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Splnéni evropské smérnice 98/79/ES o zdravotnickych prostredcich pro diagnostiku

n vitro.

Overensstemmelse med EU-direktivet 98/79/EC om in vitro diagnostisk udstyr til
medicinsk brug.

Konformitat mit der europaischen Richtlinie 98/79/EC lber medizinische Gerate zur
In-vitro-Diagnostik.

SUPHOpdWVETAL PE TV EVpwTaikh o8nyia 98/79/EK mepi LATPOTEXVOAOYIKWV
BonBnudtwv ou xpnaotpornotovvTaL otn SLiyvwan in vitro.

Conformidad con la Directiva europea 98/79/CE sobre dispositivos médicos para el
diagnostico in vitro.

Yhdenmukainen Euroopan direktiivin 98/79/EC kanssa koskien in vitro diagnostisia
laakinnallisia laitteita.

Conformité avec la directive européenne 98/79/CE sur les appareils médicaux de
diagnostic in vitro.

Conformita con la direttiva europea 98/79/CE sui dispositivi medicali per la diagnostica
n vitro.

Voldoet aan de Europese richtlijn 98/79/EG betreffende medische hulpmiddelen voor
in-vitrodiagnostiek.

Overensstemmelse med EU-direktiv 98/79/EC for in vitro diagnostisk medisinsk utstyr.
Zgodnosc z dyrektywa 98/79/WE w sprawie wyrobow medycznych uzywanych do
diagnostyki in vitro.

Conformidade com a Diretiva Europeia 98/79/CE de dispositivos médicos de diagnasti-
co in vitro.

3HaK COOTBETCTBUA eBpONecKoi aupekTuse 98/79/EC No MeAULIUHCKUM
YCTPOICTBAM, NpeHa3HAYeHHbIM AR AUArHOCTUKM in vitro.

Overensstammer EU-direktiv 98/79/EG om medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik.

C € Conformity to the European directive 98/79/EC on in vitro diagnostic medical devices.

In vitro diagnostic medical device

Diagnostic%(é lékarské zafizeni pro testy in vitro

In vitro diagnostisk medicinsk udstyr

Mediziniscies Gerit zur In-vitro-Diagnostik
latpotexvoloytko BorBnpa rou xpnotyonoteital otn tdyvwon In vitro
Dispositivo médico para el diagnéstico in vitro

In vitro diagnostinen laakinnallinen laite

Dispositif médical de diagnostic in vitro

Dispositivo medico per la diagnostica in vitro
In-vitro-diagnostisch medisch apparaat

Medisinsk utstyr til In vitro diagnostikk

Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro

Dispositivo médico de diagnéstico in vitro
MeauumMHCKoe YCTPOMCTBO ANA AUArHOCTUKM in Vitro
Medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik
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D AFINION" HbAle CONTROL

For use with Afinion™ HbAlc Test and Alere Afinion™ AS100 Analyzer / Afinion™ 2 Analyzer. For

professional near-patient testing and laboratory use.

PRODUCT DESCRIPTION

Intended use

Afinion™ HbAlc Control kit contains liquid preparations of stabilized porcine whole blood (Control C 1) and
human whole blood (Control C I1), respectively. The controls should be used to confirm that your Afinion
Analyzer System is working properly and provides reliable results. Only when controls are used routinely
and the values obtained are within acceptable ranges can accurate results for patient samples be assured.

Kit contents
¢ 1x 0.5 mL Afinion HbAlc Control C |. Stabilized preparation from porcine whole blood.
¢ 1x 0.5 mL Afinion HbAlc Control C II. Stabilized preparation from human whole blood.

e Package Insert

WARNINGS AND PRECAUTIONS

e For in vitro diagnostic use.

Handle and dispose of the Afinion HbAlc Controls as potentially bio hazardous materials. Use gloves.
No known test method can offer complete assurance that products derived from human and animal
blood will not transmit disease. Such materials should always be handled as potentially infectious.
Control C Il source material was found to be non-reactive for HbsAg, HCV, HIV-l and HIV-Il when
tested by FDA (Food and Drug Administration, USA) approved methods.

The controls contain sodium azide as preservative.

Do not use the Afinion HbAlc Controls after their expiry date or if they have not been stored in
accordance with recommendations.

Discard the vial if there is evidence of microbial or fungal contamination.

STORAGE INSTRUCTIONS
o The expiry date of the kit only applies for unopened product stored refrigerated (2-8°C).

¢ Avoid exposure to direct sunlight and temperatures above 25°C.
¢ Do not freeze.

Unopened control vials
 Unopened control vials are stable until expiry date indicated on the vial label when stored refrigerated

(2-8°C).

Opened control vials

* Opened control vials are stable for 60 days when stored refrigerated (2-8°C). It is recommended to
note the date of opening on the vial label.

¢ Always store the control vials refrigerated in an upright position refrigerated (2-8°C) when not in use.

e Allow the control material to reach room temperature (15-25°C) before use, which takes approximately
45 minutes.

FREQUENCY OF CONTROL TESTING

Good laboratory practice dictates that a quality control program should be established in all laboratories.

Controls should be analysed:

anytime an unexpected test result is obtained.

with each new shipment of Afinion HbAlc Test Kits.

with each new lot of Afinion HbAlc Test Kits.

when training new operators in correct use of the Afinion HbAlc and the Afinion Analyzer.

in compliance with national or local regulations.

The Afinion Analyzer offers the possibility to store control test results in
a separate log. Consult the Afinion Analyzer User Manual for a detailed description.

TESTING PROCEDURE

Control sampling

« Allow the control material to reach room temperature (15-25°C) before use, which takes approximately
45 minutes.

 Mix the control material thoroughly by shaking the vial for 30 seconds. A whirl mixer may be used.

¢ The sample can be extracted from the vial or the cap.

D}] Consult the Afinion HbAlc Package Insert for instructions.

Analysing a control
EE Consult the Afinion Analyzer User Manual. The Afinion HbAlc Quick Reference Guide also
provides an illustrated step-by-step procedure.

Verifying the control results
The measured values should be within the acceptable range stated for the Afinion HbAlc Control C | and
Control C Il on the front page.

If the result obtained is outside the acceptable limits, make sure that:
patient samples are not analysed until control results are within acceptable limits.

the control vial has not passed its expiry date.

the control vial has not been in use for more than 60 days.
the control vial and Afinion HbAlc Test Cartridges have been stored according to recommendations.
there is no evidence of bacterial or fungal contamination of the control vial.

Correct any procedural error and retest the control material.

If no procedural errors are detected:

Retest the control material using a new control vial.

Examine the laboratory’s quality control record to investigate the frequency of control failures.
Ensure that there is no trend in out-of-range quality control results.

Patient results must be declared invalid when controls do not perform as expected.

Contact your local supplier for advice before analysing patient samples.

Target values
Standardization of Afinion HbAlc is traceable to the IFCC Reference Method'.

Target values and acceptable range for the Afinion HbAlc Controls are established in the following units:

* mmol/mol - the HbAlc values are aligned to the IFCC Reference Method for Measurements of
HbA1c"?

¢ % HbAlc - the HbAlc values are aligned to the assay used in the DCCT study*

The target values and acceptable ranges of the Afinion HbAlc Controls are stated on the front page.

AFINION" HbA1c CONTROL

Afinion™ Kontrola HbAlc. Pro pouziti s testem Afinion™ HbAlc a analyzatorem Alere Afinion™

AS100/analyzatorem Afinion* 2. Pro profesionalni testovani u pacienta a laboratorni pouziti.

POPIS TESTU

Pouziti

Kontrolni souprava Afinion* HbAlc obsahuje kapalné pripravky stabilizované praseci plné krve (kontrola
C 1) a lidské plné krve (kontrola C I1). Kontroly by mély byt pouzivany pro potvrzeni, ze analyzacni systém
Afinion pracuje spravné a poskytuje spolehlivé vysledky. Pouze kdyz se kontroly pouzivaji rutinné a ziskané
hodnoty se pohybuji v pfipustnych rozsazich, lze zarucit presné vysledky pro vzorky pacientd.

Obsah soupravy

¢ 1x 0,5 mL kontroly C | Afinion HbAlc. Stabilizovany pripravek z praseci plné krve.
¢ 1x 0,5 mL kontroly C Il Afinion HbAlc. Stabilizovany pripravek z lidské plné krve.
¢ Pribalova informace

UPOZORNENI A BEZPECNOSTNI OPATRENI

K diagnostickému poutiti in vitro.

Manipulujte s kontrolnim materialy Afinion HbAlc a likvidujte je jako potencialné biologické materialy.
Pouzivejte rukavice.

Zadna znama testovaci metoda nem(ze nabidnout Gplnou jistotu, Ze produkty odvozené z lidské a
zviteci krve nebudou prenaset nemoci. S takovymi materialy je potreba vzdy zachazet jako s potencialné
infekénimi.

Bylo zjisténo, ze zdrojovy material kontroly C Il nereaguje na HbsAg, HCV, HIV-I a HIV-II pFi testovani
metodami schvalenymi FDA (Urad pro kontrolu 1é&iv a potravin, USA).

Kontroly obsahuji jako konzervant azid sodny.

Nepouzivejte kontrolni materialy Afinion HbAlc po datu exspirace nebo pokud nebyly skladovany

v souladu s doporucenimi.

Zlikvidujte ampulku, pokud vykazuje znamky mikrobialni nebo plisiové kontaminace.

POKYNY PRO SKLADOVANI

 Datum exspirace soupravy se vztahuje pouze na neotevreny test skladovany v chladu (2-8 °C).
¢ Zamezte vystaveni pfimému slunci a teplotam nad 25 °C.

« Chrante pred mrazem.

Neoteviené ampulky s kontrolni latkou
¢ Neotevrené ampulky s kontrolni latkou jsou stabilni do data exspirace uvedeného na stitku ampulky pri
skladovani v chladu (2-8 °C).

Otevrené ampulky s kontrolni latkou

Otevrené ampulky s kontrolni latkou jsou stabilni 60 dn pfi skladovani v chladu (2-8 °C). Doporucuje
se zaznamenat datum otevreni na Stitek ampulky.

Kdyz se nepouzivaji, skladujte vzdy ampulky s kontrolni latkou v chladu (2-8 °C) a svislé poloze.
Nechte kontrolni material pred pouzitim aklimatizovat na pokojovou teplotu (15-25 °C) - to trva
priblizné 45 minut.

FREKVENCE KONTROLNICH TESTOVANI

Dobra laboratorni praxe Fika, ze je v kazdé laboratofi potfeba nastavit harmonogram kontrol kvality.

Kontrolni latky je potreba analyzovat:

kdykoliv se objevi neocekavany vysledek pacientova testu.

pro kazdou novou zasilku testovacich souprav Afinion HbAlc.

pro kazdou novou Sarzi testovacich souprav Afinion HbAlc.

pri zaskolovani novych operatorl pro spravné pouzivani Testu Afinion HbAlc a analyzatoru Afinion.
vsouladu s narodnimi a mistnimi predpisy.

EB] Analyzator Afinion nabizi moznost ukladani vysledkd kontrolnich testd do samostatného protokolu.
Podrobny popis naleznete v uzivatelské prirucce pro analyzator Afinion.

PROVEDENI TESTU

Odbeér kontrolniho vzorku

Nechte kontrolni material pred pouzitim aklimatizovat na pokojovou teplotu (15-25 °C) - to trva
priblizné 45 minut.

Kontrolni material peclivé promichejte protrepavanim ampulky po dobu 30 sekund. Lze pouzit vortexovy
mixér.

Vzorek Ize odebrat zampulky nebo vicka.

E@ Pokyny naleznete v pribalové informaci testu Afinion HbAlc.

Analyzovani kontrolniho materialu
[Ii] Nahlédnéte do uzivatelské prirucky pro analyzator Afinion. Strucna referenéni prirucka pro test
Afinion HbAlc obsahuje i ilustrovany postup krok za krokem.

OvéFovani vysledk kontrol

Namérené hodnoty by mély byt rovnéz v pripustném rozsahu stanoveném pro kontrolu C | a kontrolu C I
Afinion HbAlc na predni strané.

Pokud je ziskan vysledek mimo pfipustné limity, ujistéte se, Ze:

nebyly vzorky pacientl testovany, kdyz jesté vysledky kontrol nebyly v pfipustnych limitech.

ampulka s kontrolnim materialem nema proslé datum exspirace.

ampulka s kontrolnim materialem se nepouziva déle nez 60 dnd.

ampulka s kontrolnim materialem a testovaci kazety Afinion HbAlc byly skladovany v souladu

s doporucenimi.

nejsou patrné zadné znamky bakterialni ani plisiové kontaminace ampulky s kontrolnim materialem.

Opravte viechny proceduralni chyby a otestujte kontrolni material znovu.

Pokud nebyly zjistény zadné proceduralni chyby:

¢ Otestujte kontrolni material znovu s pouzitim nové kontrolni ampulky.

¢ Zkontrolujte laboratorni zaznam kontroly kvality a ovéFte Cetnost chyb v kontrolach.

* Ujistéte se, ze se neprojevuje zadny trend ve vysledcich kontroly kvality mimo rozsah.

¢ Pokud kontroly neprobéhly podle ocekavani, musi byt vysledky pacientd prohlaseny za neplatne.
* Pred analyzovani vzork pacientd kontaktujte mistniho dodavatele a pozadejte o radu.

Cilové hodnoty

Standardizaci testu Afinion HbAlc Ize vysledovat podle referencni metody IFCC'.

Cilové hodnoty a pripustny rozsah pro kontroly Afinion HbAlc jsou stanoveny v nasledujicich jednotkach:
¢ mmol/mol - hodnoty HbAlc jsou ustaveny podle referencni metody IFCC pro méreni HbAlc'?

¢ % HbA1lc - hodnoty HbAlc jsou ustaveny podle stanoveni pouzitého ve studii DCCT***

Cilové hodnoty a pripustny rozsah pro kontroly Afinion HbAlc jsou uvedeny na predni strané pribalové
informace.

L9 AFINION" HbA1c CONTROL

Afinion* HbAlc Kontrol. Til brug med Afinion~ HbAlc test og Afinion AS100/ Afinion™2-

instrumentene. Til professionel patientnzer testning og laboratoriebrug.

PRODUKTBESKRIVELSE

Forventet anvendelse

Afinion™ HbAlc-kontrolkit indeholder flydende praparationer af henholdsvis stabiliseret svinefuldblod
(Kontrol C 1) og humant fuldblod (Kontrol C I1). Kontrollerne ber anvendes til at bekrafte, at Afinion-
analysatorsystemet fungerer korrekt og giver palidelige resultater. Kun hvis kontroller analyseres jevnligt,
og resultaterne ligger inden for acceptomradet, kan palidelige patientresultater sikres.

Kit-indhold

¢ 1x 0,5 mL Afinion HbAlc Kontrol C |. Praeparation af stabiliseret svinefuldblod.

¢ 1x 0,5 mL Afinion HbAlc Kontrol C Il. Praparation af stabiliseret humant fuldblod.
¢ Indlegsseddel

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

For in vitro diagnostik.

Handter og bortskaf Afinion HbAlc kontroller som potentielt smittefarligt materiale. Brug egnede
beskyttelseshandsker.

Ingen kendet test kan yde fuldsteendig sikkerhed for, at produkter udvundet fra humant eller dyrisk blod
ikke vil kunne overfore smitte. Sddanne materialer skal altid handteres som potentielt smittebarende.
Kildematerialet til Kontrol C Il fandtes at vaere non-reaktivt for HbsAg, HCV, HIV-I og HIV-Il ved
analysering med FDA-godkendte metoder (FDA = Food and Drug Administration, USA).
Kontrollerne indeholder natriumazid som konserveringsmiddel.

Anvend ikke Afinion HbAlc kontrollerne efter udlebsdatoen, eller hvis de ikke har vaeret opbevaret i
overensstemmelse med anbefalingerne.

Glasset skal kasseres, hvis der er tegn pé vaekst eller mikrobiologisk forurening.

OPBEVARINGSVEJLEDNING

 Udlebsdatoen angivet for kittet galder for udbnede glas, der er opbevaret ved 2-8 °C.
¢ Undga direkte sollys og temperaturer over 25 °C .

o Taler ikke frost.

Usbnede kontrolglas
* Usbnede kontrolglas er stabile indtil udlebsdatoen angivet pa etiketten ved opbevaring pé kel (2-8 °C).

Abnede kontrolglas

o Abnede kontrolglas er stabile i 60 dage, hvis de opbevares pa kel (2-8 °C). Det anbefales at notere
anbrudsdatoen pa etiketten.

* Opbevar altid kontrolglassene tilproppet og opretstdende i keleskab 2-8 °C, nér de ikke anvendes.

* Lad kontrolmaterialet na stuetemperatur (15-25 °C) inden brug. Det tager ca. 45 minutter.

KONTROLHYPPIGHED

Ifelge god laboratoriepraksis skal der forefindes et kvalitetssikringsprogram pa alle laboratorier.

Kontrollerne ber analyseres:

hvis et analyseresultat opfattes som uventet.

nar en ny forsendelse af Afinion HbAlc-testkassetter tages i brug.

nar en ny lot Afinion HbAlc-testkasetter tages i brug.

ved oplaring af nyt personale i korrekt brug af Afinion HbAlc og Afinion-instrumentet.
i overensstemmelse med nationale eller lokale bestemmelser.

D}] Afinion-instrumentet giver mulighed for at gemme kontrolresultaterne i en separat logfil. Der

henvises til brugermanualen for Afinion-instrumentet for en detaljeret beskrivelse.

TESTPROCEDURE

Udtagning af kontrolmateriale

* Lad kontrolmaterialet nd stuetemperatur (15-25 °C) inden brug, hvilket tager ca. 45 minutter.

e Bland kontrolmaterialet grundigt ved at ryste glasset i 30 sekunder. Der kan anvendes en vortexblander.
¢ Kontrolmaterialet kan udtages fra glasset eller [3get.

EE Der henvises til indlagssedlen til Afinion HbAlc.

Analysering af kontrol

EE Der henvises til brugermanual for Afinion-instrumentet. En trin-for-trin-vejledning findes tillige i
Afinion HbATc kvikguide.

Verificering af kontrolresultaterne
De mélte vaerdier skal findes inden for de for Afinion HbAlc Kontrol C | og Kontrol C I1 pé forsiden
angivne acceptomrader.

Hvis veerdierne findes uden for acceptgranserne skal det sikres, at

* patientprover ikke analyseres, for end kontrolresultater er inden for acceptomradet.

« kontrolglasset ikke har overskredet udlebsdatoen.

* kontrolglasset ikke har veret i brug mere end 60 dage.

* kontrolglasset og Afinion HbAlc-testkassetter har vaeret opbevaret i henhold til anbefalingerne.
e der ikke er tegn pa kontaminering af kontrolglasset pa grund af bakterier eller svamp.

Afhjalp proceduremaessige fejl, og test kontrolmaterialet igen.

Hvis der ikke foreligger procedurefejl,

o skal kontrolmateriale fra et nyt glas analyseres

¢ Undersog laboratoriets kvalitetskontrol for at undersege hyppigheden af kontrolsvigt.

* Underseg om der ses en tendens i de kvalitetskontrolresultater, der ligger uden for omradet.

« Patientresultaterne erklares ugyldige, indtil kontrolmalingerne giver de forventede resultater.
¢ Kontakt den lokale leverander for radgivning, for der foretages patientanalyser

Mélverdier
Standardiseringen af Afinion HbAlc er sporbar til IFCC Reference Method'.

Malveerdier og acceptgraenser for Afinion HbAlc-kontroller fastleegges | felgende enheder:

¢ mmol/mol - HbAlc-veerdierne er justeret i henhold til IFCC Reference Method for Measurements of
HbATc (IFCCs referencemetode)™?

¢ % HbAlc - HbAlc-vaerdierne er justeret i henhold til metoden anvendt i DCCT-studiet®**

Mélvardier og acceptgranser for Afinion HbAlc-kontrollerne er angivet pa forsiden.
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Afinion™ HbAlc Kontrolle. Zur Verwendung mit Afinion™ HbAlc-Test und Analysegerat Afinion~ AS100 /
Analysegerat Afinion 2. Fiir professionelle patientennahe Diagnostik und den Einsatz in Laboratorien.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Verwendungszweck

Der Afinion™ HbATc-Kontrollkit enthalt flissige Zubereitungen aus stabilisiertem Schweinevollblut
(Kontrolle C 1) und humanem Vollblut (Kontrolle C I1). Die Kontrollen werden verwendet, um die
ordnungsgemale Funktion und die Zuverlassigkeit der Ergebnisse des Analysegerats Afinion zu bestatigen.
Exakte Ergebnisse von Patientenproben konnen nur dann gewahrleistet werden, wenn Kontrollen
routinemalig eingesetzt werden und die Werte innerhalb des tolerierten Bereiches liegen.

Packungsinhalt

e 1x 0,5 mL Afinion HbAlc Kontrolle C . Stabilisiertes Probenmaterial aus Schweinevollblut.

e 1x 0,5 mL Afinion HbAlc Kontrolle C Il. Stabilisiertes Probenmaterial aus humanem Vollblut.
e Packungsbeilage.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

In-vitro-Diagnostikum.

Die Afinion HbAlc-Kontrollen wie potentiell infektioses Material behandeln und entsorgen.
Handschuhe tragen.

Keine bekannte Testmethode kann eine Krankheitsiibertragung durch Produkte, welche aus humanem
oder tierischem Blut gewonnen werden, mit absoluter Sicherheit ausschlieBen. Solche Materialien
missen als potentiell infektios betrachtet und entsprechend gehandhabt werden.

Das Ausgangsmaterial fiir die Kontrolle C Il wurde mittels FDA-zugelassaner Methoden auf HbsAg,
HCV, HIV-1 und HIV-II getestet und fir negativ befunden. (FDA: Food and Drug Administration,
USA)

Die Kontrollen enthalten Natriumazid als Konservierungsmittel.

Afinion HbAlc-Kontrollen nach Ablauf des Verfallsdatums oder bei unsachgemafer Lagerung
(Lagerung entspricht nicht den Empfehlungen) nicht mehr verwenden.

Bei Verdacht auf Verunreinigungen durch Mikroben oder Pilze, Flaschchen entsorgen.

HINWEISE ZUR LAGERUNG

* Das Verfallsdatum auf dem Kit gilt nur fiir das ungeoffnete kiihl (2-8 °C) gelagerte Produkt.
 Direktes Sonnenlicht und Temperaturen iiber 25 °C vermeiden.

* Nicht einfrieren.

Ungeoffnete Kontrollflaschchen
¢ Ungesffnete Kontrollflaschchen sind bis zu dem auf dem Flaschchenetikett angegebenen Verfallsdatum
stabil, sofern sie gekiihlt (bei 2-8 °C) gelagert werden.

Geoffnete Kontrollflaschchen

* Geoffnete Kontrollflaschchen sind 60 Tage stabil, wenn sie gekihlt (bei 2-8 °C) gelagert werden. Es
wird empfohlen, das Datum der éﬁ‘nung auf dem Flaschchenetikett zu notieren.

¢ Nicht verwendete Kontrollflaschchen immer bei 2-8 °C gekihlt und in aufrechter Position lagern.

¢ Die Kontrollmaterialien miissen bei der Verwendung Raumtemperatur (15-25 °C) haben. Das dauert
etwa 45 Minuten.

KONTROLLHAUFIGKEIT

Gute Laborpraxis verlangt ein Qualitatssicherungsprogramm in jedem Labor.

Unter folgenden Umstanden ist eine Analyse mit Kontrollen angebracht:

¢ Unerwartete Testergebnisse

* Neue Lieferung Afinion HbAlc Testkits.

¢ Neue Charge Afinion HbAlc Testkits.

* Schulung neuer Mitarbeiter in der korrekten Anwendung von Afinion HbAlc und dem Analysegerat Afinion.
e Einhaltung nationaler und lokaler Vorschriften.

EB] Das Analysegerét Afinion bietet die Mdglichkeit, die Ergebnisse der Kontrolltests
in einem separaten Protokoll zu speichern. Eine detaillierte Beschreibung befindet sich
in der Bedienungsanleitung fiir das Analysegerét Afinion.

TESTVERFAHREN

Probenentnahme der Kontrolle

¢ Die Kontrollmaterialien miissen bei der Verwendung Raumtemperatur (15-25 °C) haben. Das dauert
etwa 45 Minuten.

¢ Die Kontrollmaterialien durch 30 Sekunden langes Schiitteln der Flaschchen griindlich vermischen. Ein
Wirbelmischer kann verwendet werden.

¢ Die Probe kann aus dem Flaschchen oder dem Verschluss entnommen werden.

@ Eine detaillierte Beschreibung befindet sich in der Packungsbeilage von Afinion HbATc.

Analyse einer Kontrolle
Eine detaillierte Beschreibung befindet sich in der Bedienungsanleitung fir das
Analysegerat Afinion. Die Kurzanleitung fir Afinion HbAlc enthilt eine bebilderte
Schritt-fiir-Schritt-Anleitung.

Bestatigung der Kontrollergebnisse
Die Messwerte sollten innerhalb des tolerierten Bereichs liegen, der fiir Afinion HbAlc Kontrolle C | und
Kontrolle C Il auf der Vorderseite angegeben ist.

Wenn das Ergebnis auRerhalb des tolerierten Bereichs liegt:

Sicherstellen, dass Patientenproben erst dann wieder analysiert werden, wenn die Kontrollergebnisse im
tolerierten Bereich liegen.

Sicherstellen, dass das Verfallsdatum des Kontrollflaschchens nicht abgelaufen ist.

Sicherstellen, dass das Kontrollflaschchen nicht mehr als 60 Tage lang in Verwendung war.
Sicherstellen, dass das Kontrollflaschchen und Afinion HbAlc Testkassetten gemald den Empfehlungen
des Herstellers aufbewahrt wurden.

Sicherstellen, dass keine Anzeichen fiir eine Verunreinigung des Flaschchens durch Mikroben oder Pilze
vorhanden sind.

Jeder Verfahrensfehler wird behoben und das Kontrollmaterial erneut getestet.

Wenn keine Verfahrenfehler gefunden wurden:

¢ Kontrollmaterial erneut mit einem neuen Kontrollflaschchen testen.

¢ Qualitatssicherungsprotokoll des Labors auf Haufigkeit von fehlerhaften Kontrollen.

o Sicherstellen, dass kein Trend besteht, nicht tolerierte Qualitatskontrollergebnisse zu erhalten.

* Patientenergebnisse kdnnen nicht verwendet werden, wenn die Kontrollen nicht die erwarteten Ergebnisse
liefern.

 Den lokalen Vertriebspartner von Afinion verstandigen, bevor weitere Patientenproben analysiert werden.

Sollwerte
Die Standardisierung des Afinion HbAlc orientiert sich an der IFCC Referenzmethode'.

Zielwerte und akzeptable MeRbereiche fiir die Afinion HbAlc Kontrollen sind in den folgenden Einheiten

festgelegt:

¢ mmol/mol - die HbAlc Werte sind an der IFCC Referenz Methode fiir HbATc Messungen
ausgerichtet'?

* % HbAlc - die HbAlc Werte sind an den Untersuchungen in der DCCT Studie ausgerichtet®**

Die Sollwerte und akzeptablen Bereiche der Afinion HbAlc Kontrolle werden auf dem Deckblatt genannt.
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Afinion* YAwd EAéyxou HbALc. Mo xprion e to teot Afinion™ HbA1c kat tov avaAutr Alere Afinion™
AS100 / avaAutr Afinion™ 2. Mo emayyeAHaTikr SOKLUF KOVTA 0Tov aoBevh Kat pyactnpLaki Xprion.

MEPIFPA®H NPOIONTOX

Npooplopevn xpron

To kit AoV eAéyxou Afinion™ HbAlc TepLéXeL UYPA TTOPAOKEVACHATA CTADEPOTIOLNEVOU XOIPELOU
oAwkoU aipatog (YAo EAéyxou C 1) kat avBpwrivou oAwoU aipartog (YAwo EAgyxou C 1), avtiotoya.
Tt UAKG EAEYXOU TIPETIEL VOL XPNOLLOTIOLOUVTAL TIPOKELUEVOU Va ETILBEPRALWVETAL OTL TO GUCTNUA
avaAutr Afinion Agttoupyei cwota Kat apéxeL aflomiota amoteAéopata. Movo otav ta UAKA eAéyxou
XpnotpomololvTal Katd th cuvhon SLadikacia Kat oL TLEG TwV AvVaAUCEWV KUMAVOVTOL 0TO OTTOSEKTO
£0POG UopoLV va SlaohoALoTtolv akpLBr amoteAéopata yia ta Selypata twv aobeviv.

MNeplexopeva Kt

¢ 1x0,5mL YAwoU EAéyxou C | Afinion HbAlc. Napackevaoua otabeponolnpuévou Xoipelou oAkol
atparog.

* 1x0,5mL YAwoU EAéyyou C Il Afinion HbAlc. Mapackevaopo ctabepornotnpévou avlpwnivou
OAOU apatog.

* EoWKAELOTO ZUOKEUQGIOG

MPOEIAONOIHZEIZ KAl MPODYAAZEIZ
o T in vitro Stayvwaotikn xprion.

Xelploteite kat aroppidte Ta UAKA eEAéyxou Afinion HbAlc wg Suvntikd erkivbuva BLoAoyikd
UAWKA. XpNOLUOTIOLELTE yavTLaL.

Kapia yvwotr pébodog efétaong Sev eyyudtal AfpwG OTL Ta TTPOLOVTa avBpWITvou Kat {wikou
aiparog Sev Ba petadwoouy kapio acBévela. Autol Tou idoug ta UAKA Ba Tipémnet va Bewpouvtat
SUVNTIKA HOAUGHATIKE UAWKA KoL va Xetpilovtat avaloya.

H mpwtn UAN tou YAwou EAéyxou C Il BpgBnke pn avtdpactikr] yia HbsAg, HCV, HIV-I kat HIV-II katd
ToV €AeyX0 TNG CUUDWVA HE TIG EYKEKPLUEVEG Qo Tov FDA (Opyaviopog Tpodipwy kat Dappdkwy,
HMA) pebodoug.

Tow UAWKG EAEyXOU TIEPLEXOLV QiSLO TOU VATPIOU WG GUVTNPNTIKO.

Mn xpnotporoLeite ta UAkA ehéyxou Afinion HbAlc petd tv nuepopnvia Aéng toug r edv dev
duAdcoovtal GUUGWVL LE TIG CUCTACELS.

Anoppite T0 PLaAiSLO, v UTIAPYOLV EVBEIEELG LIKPOPBLAKNAG 1 LUKNTLAOIKAG HOAUVONG.

OAHTFIEZ ®YAAZHZ

* H nuepopnvia Ai€nG Tou KIt LoUEL HOVO OTAV N CUCKEUAGLA TOU TIPOLOVTOG SEV EXEL AVOLXTEL KOt TO
Tpoidv puAdooetat uTo Puén (2-8°C).

o AnodeVyeTe TV €KBECN 0TO AUESO NALAKO WG KaL oe Beppokpacieg Avw twv 25°C (57°F).

* Mnv T0 KaTaPUXETE.

Shpayiopéva GLalisia uAkol eAéyxou

¢ Ecddoov duhdooovtal uro Pugn (2-8°C), ta odpayiopéva droAidia uAkol eléyxou eivat otabepd
£WG TV avaypadOpevn atny eTkéTa Tou drabiou npepopnvia AREnG.

Avolypéva dLoAidio uhkol eAéyxou

* Ecdooov duhdooovtal urtd Pugn (2-8°C), ta avolypéva draiibia UAikol eAEyxou eival otabepd yLa
60 NUEPEG. ZUVIOTATAL VOL CNUELWVETE TNV NUEPOUNVIOL AVOlYHATOG OTNV ETIKETA TOU dLoAsiou.

¢ Ouldooete dvta uro Yugn (2-8°C) kat oe 6pBia Béon ta droAidia UAkoU eéyxou, otav Sev Ta
XPNOLOTIOLE(TE.

o Adriote 10 UAKO eAEyxou va armoktroeL Beppokpaoia dwpatiou (15-25°C) rpv artod ™ xprion.
JuvhBwg amattovvtal epimou 45 Aemtd.

ZYXNOTHTA AOKIMHZ YAIKOY EAEMXOY
H opbr| epyaotnplakn mpaktikr emBAAEL TV EGapUOYH TIPOYPAMIOTOG TIOLOTIKOU EAEYXOU OE OAaL
TOLEPYOOTAPLAL

o UAKG eEAéyxou Ba mpémet va avaAlovtot:

KABe Popd mou AAPAVETAL [N AVAUEVOLEVO QTTOTENECHA EEETAONG.

HETA amno kdBe véa mapalan kit eéétaong Afinion HbAlc.

HeTA amnd kdBe mapaAaPn kit eéétaong Afinion HbAlc pe véo aptBuo lot.

KQTA TNV EKTIALSEVCN VEWV XELPLOTWV yia Thv opBn Xprion tou Afinion HbAlc kat tou avoduth
Afinion.

oUpbWVA LE TOUG EBVIKOUG 1 TOTIKOUG KAVOVLGHOUG.

0O avauTrg Afinion apéxet tn Suvatdtnta anoBriKkeuong TwWV AMOTEAECHATWY TOU
TIOLOTIKOU EAEyXOU O€ EEXWPLOTO apxeio. MNa Aemtopepn meplypadn cupBoulevteite to
gyxelpidlo xpriong tou avaAutr Afinion.

AIAAIKAYIA EEETAZHZ

ZuMoyn éeiyrmoq UAIKOU eAéyxou

® A@rOTE TO UAIKO EAEYXOU va amoKTHoel Bgppokpaacia Swiatiou (15-25°C) mpiv amd tn Xeron.
TuvnBwg amaitouvTal TTEPITOU 45 NemTd.

® Avapei€te Kald To UNKO ENEéyxou avakivwvTag To glaiidio yia 30 Seutepdhernta. Mmopei va
XPNOWWOTOINBEL HIKPOPUYOKEVTPOG.

® To Seiypa prmopei va e€ENOe1 amd To @LaAiSIo 1) amd To Twpa Tou Pralidiou.

[E SUHPOUAEUTEITE TO ECWKAEIOTO CUOKELATiag Tou Afinion HbATc.

Avahuaon UAIKoU eENéyxou

SupPouleuteite To eyxelpidio xpriong tou avahuth Afinion. O ouVOTTTIKGG 08NYOE Tou Afinion
HbA1c mapéxel emiong eikovoypag@nuéveg odnyieg Briua mpog Bripa yia th Siadikaaia.

EmaAnBeuon Twv amoteAeoUATWY TNG SOKLUAG UAKOU EAEyxOU
OL TLEG TIOU TTPOKUTTTOLV Bt TTPETTEL vaL BPIOKOVTAL EVTOG TOU OOSEKTOU EVPOUG TLUWV Yia TO YAKO
EAéyxou C | kat to YAwo EAéyxou C Il Afinion HbAlc mou avaypddetal otnv mpwtn ceAida.

EGv T0 QrtOTEAEGHA TTOU TIPOKUTTTEL BPLOKETAL EKTOG TOU AItoSeKTOU EUPOUG TIHWY, BePatwBeite otL:

o &ev Ba avaiuBouv Selypata aobeviv péxpt ta amoteAéopata tou UAKoU eAéyxou va BpeBolv
£VTOG TOU QTOSEKTOU EVPOUG TULWV.

Sev €xeL mapeNBeL n npepopnvia Aéng tou dpraAdiou tou UAkoU eAéyxou.

70 PLaAiSLo UAKoU eAEyxou Bev EXeL xpnotpomoLnBel yLa epLocOTEPES amd 60 NUEPEG.

Ta dLaniSia UAkoU eAéyxou Kat ot dpuaotyyeg e§étacng Afinion HbAlc puldooovtat GUpPWVA HE TIG
obnyiec.

Sev UTLAPXOUV EVSEIEELG BaKTNPLOKAG 1} LUKNTIAGLKAG HOAUVONG Tou dpLadiou Tou UAoU eAéyxou.

ALopBWOTE TUXOV SLaSIKACTIKG ohaApaTa Kot eEAEYETE avd To UAKO eAéyxou.

e mepitwon mou Sev avixveuBouv SLadkaoTika opaipata:

€MAVEEETAOTE TO UAKO EAEYXOU XPNOLLOTIOLWVTOG €Vl VEO PLOAISLO UALKOU EAEyXOL.

o £€eTAOTE TO APXELO TIOLOTIKOU EAEYXOU TOU EPYACTNPIOU TIPOKELUEVOU VA SLEPEUVITETE TN
GUXVOTNTO TWV QIOTUXNHEVWV EAEYXWV.

BePatwBeite OTL Sev UTIAPXEL KApLA TEON TIPOG EKTOG EVPOUG TOTEAEGHOTAL YL TO UALKO EAEYXOU.
otav T anoteAéopata TG SoKAG UAKOU EAEyXou Sev Elval T AVOUEVOLEVQ, T AITOTEAECHATA
TWV 0oBEVWV TIPETIEL VAL OKUPWVOVTOL.

ETUKOWWVIAOTE JE TOV TOTIKO TIPOUNBEVTH GOG TPV TIPOXWPIOETE OTNV avdAuon Selypdtwv
acBeviv.

Tiég-otoxoL
H tumtontoinon tou Afinion HbAlc cupnepthapBdvetat otnv npdtumnn MéBodo Avadopdg tng
AeBvolg Evwang KAwikrig Xnueiag (IFCC)*.

Exouv kaBopLoTel TLéG 0TOXOL Kat amoSeKTd eUpn yia ta controls tou Afinion HbAlc otig

TIOPAKATW HOVASEG:

« mmol/mol - ot tpég HbALc sivat euBuypappiopéveg pe tnv MéBodo Avadopdg tng IFCC yia Tig
Metprioelg tng HbAlc"?

« % HbAlc - ot Tipég HbALc eivat evBuypappiopéveg pe tn pebodoloyia tng pehétng DCCT>**

OL TLHEG OTOXOU Kat Ta amodekTd evpn TLHwv Tou Afinion HbAlc Controls avadépovtat otnv

TpWwTN oeAida.
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Control del Afinion* HbAlc. Para ser utilizado con la prueba de Afinion™ Hbalc y el analizador Alere Afinion™
AS100 /el analizador Afinion™ 2. Para su uso profesional en el lugar de asistencia al paciente y en el laboratorio.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Uso previsto

El kit de control del Afinion* HbAlc contiene preparaciones liquidas estabilizadas de sangre completa
porcina (Control C 1) y de sangre completa humana (Control C I1). Los controles deben usarse para
confirmar que su sistema analizador Afinion funciona correctamente y proporciona resultados fiables. Se
pueden asegurar resultados precisos para las muestras del paciente s6lo cuando se utilizan los controles
habitualmente y cuando los valores obtenidos se encuentran dentro de los rangos aceptables.

Contenidos de los kits

¢ Control Clde1x0,5mL de Afinion HbAlc. Preparacion estabilizada de sangre completa porcina.
¢ Control C Il de 1x 0,5 mL de Afinion HbAlc. Preparacion estabilizada de sangre completa humana.
¢ Prospecto

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Se utiliza para el diagndstico in vitro.

Utilice y deseche los controles del Afinion HbAlc como materiales toxicos biologicos potenciales. Utilice
guantes.

No se conoce ninglin método de prueba que brinde garantia absoluta de que productos que deriven de
sangre humana o animal no transmitiran una enfermedad. Dichos materiales deberan ser manipulados
como potencialmente infecciosos.

Se descubrié que el material fuente C Il es no reactivo al HbsAg, HCV,VIH-l y VIH-II cuando fueron
probados con los métodos aprobados por la Administracion de Drogas y Alimentos de los Estados
Unidos (FDA).

Los controles contienen azida sodica como conservante.

No utilice los controles del Afinion HbAlc después de la fecha de vencimiento o si no fueron
almacenados segln las recomendaciones.

Deseche la ampolla si hay evidencia de contaminacion microbiana o fungoidea.

INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO

¢ Lafecha de vencimiento del kit solo se aplica a productos sin abrir almacenados bajo refrigeracion (2-8°C).
« Evite la exposicion a la luz solar directa y las temperaturas superiores a 25°C.

¢ No congelar.

Viales de control sin abrir
¢ Los viales de control sin abrir, son estables hasta la fecha de vencimiento que se indica en la etiqueta de
la ampolla cuando se almacenan refrigeradas (2-8°C).

Viales de control abiertas

Los viales de control abiertas son estables por 60 dias cuando se almacenan refrigeradas (2-8°C). Se
recomienda anotar la fecha de apertura de la ampolla en la etiqueta de la misma.

Almacene siempre los viales de control refrigerados en posicion vertical (2-8°C) cuando no estén en
uso.

Deje que el material de control alcance la temperatura ambiente (15-25°C) antes de usarlo. Esto tardara
aproximadamente 45 minutos.

FRECUENCIA DE PRUEBAS DE CONTROL

Las practicas correctas de laboratorio determinan que en todos los laboratorios debe establecerse un
programa de control de calidad.

Los controles deben analizarse:

 En cualquier momento en que se obtenga un resultado de una prueba no esperado.

¢ Con cada nuevo envio de los kits de pruebas de Afinion HbAlc.

¢ Con cada nuevo lote de los kits de pruebas de Afinion HbAlc.

» Cuando se forme a nuevos usuarios sobre el uso correcto de Afinion HbAlc y del analizador Afinion.
* En conformidad con la regulacion local o nacional.

D}] El analizador Afinion ofrece la posibilidad de almacenar resultados de pruebas de control en un
registro independiente. Consulte el manual del usuario del analizador Afinion para obtener mas
informacion.

PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA

Muestreo de controles

Deje que el material de control alcance la temperatura ambiente (15-25°C) antes de usarlo. Esto tardara
aproximadamente 45 minutos.

Mezcle minuciosamente el material de control agitando el vial durante 30 segundos. Puede utilizar un
mezclador vorticial.

La muestra se puede extraer del vial o del tapon.

.

UE Para obtener instrucciones, consulte el prospecto de Afinion HbAlc.

Analisis de un control
[E Consulte el manual del usuario del analizador Afinion. La guia rapida de Afinion HbAlc también
ilustra un procedimiento paso a paso.

Comprobacion de resultados de control
Los valores medidos deben encontrarse dentro del rango aceptable determinado para el Control C |y
Control C Il de Afinion HbAlc en la primera pagina.

Si el resultado obtenido no se encuentra dentro de los limites aceptables, aseglrese de que:

los muestreos de los pacientes no se analizan hasta que los resultados de control no se encuentren
dentro de los limites aceptables.

el vial de control no ha pasado la fecha de vencimiento.

el vial de control no ha estado en uso durante mas de 60 dias.

el vial de control y los cartuchos para prueba de Afinion HbAlc se han almacenado correctamente segiin
las recomendaciones.

 no hay evidencias de contaminacion bacteriana o fungoidea en el vial de control.

.

Corrija cualquier error de procedimiento y vuelva a probar el material de control.

Si no se detectan errores de procedimiento:

* Vuelva a comprobar el material de control mediante el uso de un nuevo vial de control.

* Examine el registro de control de calidad del laboratorio para investigar la frecuencia de los fallos de control.
¢ Aseglrese de que los resultados de control de calidad de superacion de rango no se ajustan a tendencia alguna.
¢ Los resultados de los pacientes deben declararse invalidos si los controles no se comportan como se espera.
* Pongase en contacto con su distribuidor local para obtener ayuda antes de analizar muestras de pacientes.

Valores esperados
La estandarizacion de Afinion HbAlc corresponde al Método de Referencia IFCC'.

El rango aceptable y los valores diana para los controles de Afinion HbAlc se han establecido para las

siguientes unidades:

¢ mmol/mol - los valores de la HbAlc estan alineados al Método de Referencia de la IFCC para medicion
de la HbAlc"?

* % HbAlc - los valores de la HbAlc estan alineados al ensayo utilizado en el estudio DCCT?#*

Los valores diana y los rangos aceptables de los controles HbAlc de Afinion se muestran en la primera

pagina.
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Afinion* HbAlc -kontrolli. Kaytetadn Afinion~ HbAlc -testin ja Alere Afinion™ AS100 analysaattorin /

Afinion™ 2 -analysaattorin kanssa. Ammattilaiskdyttdon vieritestauslaitteella ja laboratorioissa.

TUOTEKUVAUS

Kayttotarkoitus

Afinion HbAlc -kontrollipakkaus sisaltda liukoista stabiloitua sian verivalmistetta (Kontrolli C ) ja
humaania verivalmistetta (Kontrolli C I1). Kontrolleja tulee kdyttaa Afinion -analysaattorijarjestelman
laadunvalvontaan varmentamaan, etta laite toimii moitteettomasti ja tuottaa luotettavia tuloksia. Jos
kontrolleja kaytetaan saannallisesti ja niiden arvot ovat hyvaksytyissa rajoissa, voidaan potilastuloksiin
luottaa.

Pakkauksien sisallot

¢ 1x 0,5 mL Afinion HbAlc -kontrolli C I. Stabiloitu sianverivalmiste.
¢ 1x 0,5 mL Afinion HbA1c -kontrolli C II. Stabiloitu sianverivalmiste.
o Pakkausseloste

VAROITUKSET JA VAROTOIMENPITEET

 Ainoastaan in vitro diagnostiseen kayttoon.

Kasittele Afinion HbAlc -kontrolleja kuten tartuntavaarallisia ndytteitd ja havita asianmukaisesti. Kayta
suojakasineita.

Mikaan tunnettu menetelma ei taysin luotettavasti takaa, ettei humaaniperdinen tai elainperdinen veri
ole tartuntavaarallinen.Tallaista materiaalia tulisi aina kasitella mahdollisesti infektoivana materiaalina.
Kontrolli C Il -materiaalin todettiin olevan ei-reaktiivinen HbsAg:lle, HCV-, HIV-I- ja HIV-

Il -vastaaineille. Analyysit tehtiin FDA:n (Food and Drug Administration, USA) hyvaksymilla

menetelmilla

.

Kontrollit sisaltavat sailontaaineena atsidia.
Ala kayta Afinion HbAlc -kontrolleja viimeisen kdyttopaivan jalkeen tai jos niita ei ole sailytetty
suositusten mukaisesti.

Havita pullo, jos siina havaitaan mikrobiologista tai sieniperdista kontaminaatiota.

SAILYTYSOHJEET
 Pakkauksen viimeinen kayttopéiva patee avaamattomille tuotteille, joita on sailytetty kylmassa (2-8°C).
 Viltd suoraa auringonvaloa, alaka pidd pulloja yli 25°C:n lampatilassa.

o Ala Jjaadyta.

.

Avaamattomat kontrollipullot
* Avaamattomat kontrollipullot sailyvét etiketissa mainittuun viimeiseen kayttd,
etta niitd on sailytetty kylmassa (2-8°C).

n asti edellyttaen,

Avatut kontrollipullot
* Avatut kontrollipullot sailyvat 60 p

akaapissa (2-8°C). On suositeltavaa merkita

o Siilyta aina kontrollipulloja pystyasennossa jadkaapissa (2-8°C), kun ne eivét ole kaytéssa.
¢ Anna kontrollien saavuttaa huoneenlampatila (15-25°C) ennen kayttd3.Tama kestaa noin 45 minuuttia.

KONTROLLIEN MAARITYSTIHEYS
Good laboratory practice (GLP) -tavan mukaan tulisi jokaisessa laboratoriossa olla kaytossa
laaduntarkkailuohjelma.

o testituloksen ollessa poikkeava
* jokaisen uuden Afinion HbAlc -testipakkauslahetyksen kayttdonoton yhteydessa
e jokaisen uuden Afinion HbAlc -testipakkauseran kayttoonoton yhteydessa

D:\ﬂ Afinion -analysaattorin muistiin on mahdollista tallentaa kontrollitulokset omana tiedostonaan.
Katso lisatietoja Afinion -analysaattorin kdyttdohjeesta.

KONTROLLIN MAARITTAMINEN

Kontrollindyte

¢ Anna kontrollin saavuttaa huoneenlampétila (15-25°C) ennen kayttoa.Tama kestaa noin 45 minuuttia.
 Sekoita kontrolli huolellisesti ravistamalla pulloa 30 sekuntia. Voidaan kayttaa koeputkiravistelijaa.

* Naéyte voidaan ottaa pullosta tai korkista.

DE Katso ohjeet Afinion HbAlc -pakkausselosteesta.

DE Katso lisatietoja Afinion -analysaattorin kayttoohjeesta. Afinion HbAlc -pikaohjeesta I6ytyy vaihe
vaiheelta kuvattu tyGohje.

Kontrollitulosten varmistaminen
Mitatun tuloksen tulee olla Afinion HbAlc -kontrollille C | ja -kontrollille C Il ilmoitetulla vaihteluvalilla,
Jjoka I8ytyy etusivulta.

Jos tulos on vaihteluvalin ulkopuolella, varmista, etta
« potilasnaytteita ei maaritetd, ennen kuin kontrollitulokset ovat hyvaksytyissa rajoissa
kontrollipullon viimeinen kayttopéiva ei ole umpeutunut
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kontrollipulloa ja Afinion HbAlc -testikasettia on sailytetty ohjeiden mukaisesti
kontrollipullossa ei ole merkkeja bakteeri- tai sienikontaminaatiosta.

Tarkista, etta kontrolli on maaritetty tyéohjeen mukaisesti, ja suorita kontrollitesti uudelleen.

Jos kontrollia kdytetty oikein,

* tee uusi maaritys uudesta kontrollipullosta

tarkista kontrollivirheiden tiheys laboratorion laaduntarkkailutiedoista

varmista, etta kontrollitulokset eivat toistuvasti ole vaihteluvalin ulkopuolella

potilastulokset tulee hylata, jos kontrollit eivat toimi odotetusti

ota yhteyttd paikalliseen Afinion-maahantuojaan, ennen kuin jatkat potilasnaytteiden maarittamista.

Tavoitearvot
Afinion HbAlc -masrityksen standardointi on jaljitettavissa IFCC- referenssimenetelmaan'.

Eri tulostusyksikgina ilmoitetut Afinonin HbAlc -kontrollien tavoitearvot ja hyvaksyttava viitearvo-alue on
Jjaljitettavissa seuraavasti:

¢ mmol/mol - HbAlc -arvot ovat jaljitettavissd IFCC:n HbAlc -mdaritysten referenssimenetelmaan’™
¢ % HbAlc - HbAlc -arvot ovat jaljitettavissa DCCT-tutkimuksen mukaiseen menetelmaan®**
Viitearvot seka hyvaksyttava Afinion HbAlc-kontrollien viitevali on ilmoitettu etusivulla.

2

(D AFINION" HbA1c CONTROL

Controle Afinion™ HbAlc. A utiliser avec le test Afinion™ HbAlc et I'appareil Alere Afinion~ AS100 /I'appareil

Afinion™ 2. Pour des tests professionnels au chevet du patient et une utilisation professionnelle en laboratoire.

DESCRIPTION DU PRODUIT

Application

Le kit de contréle Afinion* HbAlc contient des préparations liquides stabilisées de sang total porcin
(Contrsle C I) et de sang total humain (Contrsle C I1). Les contrdles doivent étre utilisés pour confirmer
que le systéme d’analyse Afinion fonctionne correctement et fournit des données fiables. Seuls des
contrdles réguliers dont les résultats sont compris dans les intervalles de mesure admissibles garantissent
I'exactitude des dosages d’échantillons de patients.

Contenu du kit

* 1x0,5mL Contrle Afinion HbAlc C I. Préparation stabilisée a base de sang total porcin.

¢ 1x 0,5 mL Contrdle Afinion HbAlc C Il. Préparation stabilisée a base de sang total humain.
¢ Notice dutilisation

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

Pour usage diagnostique in vitro.

Manipulez et jetez les contrdles Afinion HbAlc comme s'il s’agissait de matériel potentiellement
contaminant. Portez des gants.

Aucune méthode de dosage connue ne peut garantir formellement que les produits dérivés de sang
humain et animal ne peuvent pas transmettre de maladie. Ces produits doivent toujours étre manipulés
comme s'ils étaient potentiellement infectieux.

Le matériel d’origine du contréle C Il ne montre pas de réaction aux antigénes Hbs, et aux anticorps
anti-VHC, anti-VIH-I et anti-VIH-II, lorsqu'il a été testé par des méthodes approuvées par la FDA
(Food and Drug Administration, USA).

Les contréles contiennent de I'azide de sodium comme agent de conservation.

N'utilisez pas les contrdles Afinion HbAlc apres la date de péremption ou s'ils n’ont pas été conservés
conformément aux consignes.

Jetez le flacon en cas de signe de contamination microbienne ou fongique.

INSTRUCTIONS POUR LA CONSERVATION

¢ La date de péremption du kit ne s'applique que si le produit est intact et qu'il a été stocké au
réfrigérateur (2-8°C).

o Evitez 'exposition a la lumiére directe du soleil et & des températures supérieures a 25°C.

 Ne pas congeler.

Flacons de contrdles intacts
¢ Les flacons de controles non ouverts restent stables jusqu'a la date de péremption indiquée sur
I'étiquette du flacon, a condition d’étre conservés au réfrigérateur (2-8°C).

Flacons de contréles ouverts

Les flacons de contréles ouverts restent stables pendant 60 jours lorsqu'ils sont conservés au
réfrigérateur (2-8°C). Il est recommandé de noter la date d’ouverture sur I'étiquette du flacon.
Conservez les flacons de contréles au réfrigérateur (2-8°C), verticalement, lorsqu'ils ne sont pas utilisés.
Laissez la solution de contrdle atteindre la température ambiante (15-25°C) avant utilisation ; ceci prend
généralement 45 minutes.

FREQUENCE DES ANALYSES DE CONTROLE

Les bonnes pratiques de laboratoire préconisent I'établissement d’un programme de contréle de qualité
dans tous les laboratoires.

Les controles doivent étre analysés :

a chaque fois qu’un résultat imprévu est obtenu

a chaque nouvelle livraison de kits d’analyse Afinion HbAlc

a chaque nouveau lot de kits d’analyse Afinion HbAlc

lors de la formation de nouveaux opérateurs a l'utilisation adéquate de Afinion HbAlc et de I'appareil Afinion
¢ conformément aux réglementations nationales ou locales

Lappareil Afinion offre la possibilité d’enregistrer les résultats d’analyse de contrdles dans un
dossier séparé. Pour une description détaillée, consultez le manuel d’utilisation I'appareil Afinion.

PROCEDURE D’ANALYSE

Echantillonnage du contréle

* Laissez la solution de contréle atteindre la température ambiante (15-25°C) avant utilisation ; ceci prend
généralement 45 minutes.

* Mélangez vigoureusement la solution de contréle en agitant le flacon pendant 30 secondes. Un mixeur
vortex peut étre utilisé.

e L'échantillon peut étre extrait du flacon ou du capuchon.

D}] Consultez la notice du Afinion HbAlc pour plus d’instructions.

Analyse d’un contréle
EIE Consultez le manuel d'utilisation I'appareil Afinion. Le guide rapide Afinion HbAlc propose
également une illustration pas a pas de la procédure.

Vérification des résultats de contrdles

Les valeurs mesurées doivent étre comprises dans I'intervalle de mesure admissible établi pour le contréle
Afinion HbAlc C | et le contréle C Il qui figure sur la page avant.

Si le résultat obtenu est en dehors des mesures admissibles, assurez-vous de ce qui suit :

ne pas analyser les échantillons de patient tant que les résultats de contrdle ne sont pas dans les limites établies.
le flacon de contrdle n'a pas atteint sa date de péremption.

le flacon de contrdle n’est pas utilisé depuis plus de 60 jours.

le flacon de contrdle et les cartouches de test Afinion HbAlc ont été stockés conformément aux
recommandations.

il n'y a aucun signe de contamination bactérienne ou fongique du flacon de contréle.

Corrigez toute erreur de procédure et répétez le dosage du matériel.

Si aucune erreur de procédure n'est détectée :

Répétez le contrdle du matériel en utilisant un nouveau flacon de contréle.

Examinez le registre de contréle de qualité du laboratoire pour rechercher la fréquence des défaillances de
contrdle.

Vérifiez que les résultats de contrdle qualité n’ont pas tendance a étre hors plage.

Les résultats des échantillons de patients doivent étre déclarés non valides si le contréle ne donne pas les
résultats attendus.

Contactez votre fournisseur local Afinion pour obtenir des conseils avant de procéder a I'analyse
d’échantillons de patients.

Valeurs cibles

L'étalonnage de Afinion HbAlc est comparable a la méthode de référence de mesure de I'lFCC'.

Les valeurs cibles et plages acceptables des contrdles Afinion HbAlc sont établis dans les unités suivantes :

¢ mmol/mol - les valeurs ’HbAlc sont conformes a la méthode de référence de mesure de 'HbAlc de
FIFCC'?

e % HbA1c - les valeurs d’HbAlc sont conformes aux essais utilisés dans 'étude DCCT?%°

Les valeurs cibles et gamme de mesures admissibles des contréles Afinion HbAlc sont mentionnés sur la

page de garde.
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Controllo Afinion™ HbAlc. Da utilizzare con test Afinion™ HbAlc e I'analizzatore Alere Afinion

AS100/I'analizzatore Afinion™ 2. Per uso professionale in laboratorio e analisi decentrate.

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Impiego previsto

Il kit di controllo Afinion™ HbAlc contiene preparati liquidi stabilizzati di sangue intero porcino (Controllo
C 1) e di sangue intero umano (Controllo C I1). | controlli devono essere usati per confermare che il
sistema dell’analizzatore Afinion funzioni correttamente e produca risultati affidabili. Solo se si utilizzano
regolarmente i controlli e i valori ottenuti rientrano nei range di accettabilita e possibile assicurare risultati
accurati per i campioni dei pazienti.

Contenuto del kit

¢ 1x 0,5 mL Afinion HbAlc Controllo C I. Preparato stabilizzato derivato da sangue intero porcino.
¢ 1x 0,5 mL Afinion HbAlc Controllo C II. Preparato stabilizzato derivato da sangue intero umano.
* Foglietto illustrativo

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Per uso diagnostico in vitro.

Utilizzare e smaltire i controlli Afinion HbAlc come materiali biologici potenzialmente pericolosi.
Indossare i guanti.

Non & noto un test in grado di garantire con sicurezza totale che i prodotti derivati dal sangue umano ed
animale non trasmettano malattie. Questi materiali devono sempre essere manipolati come se fossero
potenzialmente infetti.

E stato accertato il carattere non reattivo del materiale del controllo C I per Iantigene di superficie
dell’epatite B (HbsAg), 'THCV, PHIV-I e HIV-II se testati mediante i metodi approvati dalla FDA (Food
and Drug Administration, USA).

| controlli contengono sodio azide come conservante.

Non utilizzare controlli Afinion HbAlc scaduti o non conservati conformemente alle raccomandazioni.
Smaltire la fiala in caso di contaminazione microbica o micotica.

ISTRUZIONI DI CONSERVAZIONE

* La data di scadenza del kit vale solo per il prodotto integro conservato in frigorifero (2-8°C).
* Evitare I'esposizione alla luce diretta del sole e a temperature superiori a 25°C.

 Non congelare.

Fiale del controllo chiuse
* Se conservate in frigorifero (2-8°C) le fiale del controllo sigillate sono stabili fino alla data di scadenza
indicata sull’etichetta.

Fiale del controllo aperte

Le fiale del controllo aperte sono stabili per 60 giorni se conservate in frigorifero (2-8°C). Si
raccomanda di annotare la data di apertura sull’etichetta della fiala.

Conservare sempre le fiale del controllo in frigorifero in posizione verticale ad una temperatura di
2-8°C.

Prima dell'uso, attendere circa 45 minuti affinché il materiale di controllo raggiunga la temperatura

ambiente (15-25°C).
FREQUENZA DEI TEST DI CONTROLLO

La buona pratica di laboratorio impone che in tutti i laboratori si stabilisca un programma di controllo
qualita.

| controlli devono essere analizzati:

» Ogni volta che un test fornisce un risultato inatteso.

 Ad ogni nuova spedizione dei kit Afinion HbAlc.

* Ad ogni nuovo lotto dei kit Afinion HbAlc.

* Quando si istruiscono nuovi operatori all’uso corretto di Afinion HbAlc e dell’analizzatore Afinion.
¢ In conformita con le normative nazionali o locali.

DE} L'Analizzatore Afinion consente di archiviare i risultati dei test di controllo in un log separato. Per
una descrizione dettagliata, consultare il manuale d’uso dell'analizzatore Afinion.

PROCEDURA DEL TEST

Campionamento di un controllo
¢ Prima dell'uso, attendere circa 45 minuti affinché il materiale di controllo raggiunga la temperatura ambiente
(15-25°C).

* Miscelare accuratamente il materiale agitando la fiala per 30 secondi. E possibile utilizzare un agitatore vortex.

¢ |l campione puo essere prelevato dalla fiala o dal tappo.
D}] Per le istruzioni, consultare il foglietto illustrativo del test Afinion HbAlc.

Analisi del controllo

EIE Consultare il manuale d’'uso dell’analizzatore Afinion. Anche la guida rapida del test Afinion HbAlc
descrive una procedura illustrata passo-passo.

Verifica dei risultati del controllo
I valori ottenuti devono essere compresi entro il range di accettabilita indicato sulla pagina iniziale del
foglietto illustrativo dell’ Afinion HbAlc Controllo C | e Controllo C II.

Se il risultato ottenuto non rientra nei limiti di accettabilita, accertarsi che:

* i campioni dei pazienti non siano analizzati fino a quando i risultati del controllo non sono compresi nei
limiti di accettabilita.

la fiala del controllo non sia scaduta.

la fiala del controllo non sia stata usata per pit di 60 giorni.

la fiala di controllo e le cartucce dei test di Afinion HbAlc siano state conservate secondo le
raccomandazioni.

la fiala del controllo non presenti segni di contaminazione microbica o micotica.

Correggere eventuali errori procedurali ed eseguire nuovamente il test sul materiale di controllo.

Se non viene rilevato alcun errore procedurale:

e Eseguire nuovamente il test sul materiale di controllo usando una nuova fala.

Esaminare i dati di controllo qualita del laboratorio per verificare la frequenza di problemi relativi ai
controlli.

Accertarsi che non vi sia alcuna tendenza progressiva, per i risultati di controllo qualita, ad assumere
valori fuori dal range di accettabilita.

Se i controlli non forniscono i risultati attesi, i risultati dei test sui pazienti devono essere dichiarati non
validi.

Prima di analizzare i campioni dei pazienti, contattare il proprio fornitore locale.

Valori target
La standardizzazione dell’Afinion HbAlc ¢ riconducibile al metodo di riferimento IFCC'.

Il valore medio e I" intervallo di accettabilita assegnati per ogni controllo Afinion HbAlc sono riportati nelle

seguenti unita di misura:

* mmol/mol - i valori di HbAlc sono allineati al Metodo di Riferimento IFCC per le Misurazioni della
HbA1c"?

¢ % HbAIc - i valori di HbAlc sono allineati al metodo utilizzato nello studio DCCT***

I valori di target e i range di accettabilita dei controlli Afinion HbAlc vengono riportati nel frontespizio.
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Voor gebruik met de Afinion™ HbAlc test en Alere Afinion* AS100-analysator /Afinion™ 2-analysator.

Voor professionele near-patient testing en professioneel gebruik in laboratoria.

PRODUCTOMSCHRIJVING
Beoogd gebruik

De Afinion™ HbAlc Control-kit bevat vloeibare preparaten van respectievelijk gestabiliseerd varkens
volbloed (Control C |) en menselijk volbloed (Control C I1). Deze controles worden gebruikt om te
bevestigen dat uw Afinion-systeem goed werkt en betrouwbare resultaten oplevert. Alleen wanneer de
controles routinematig gedaan worden en de verkregen resultaten binnen het aanvaardbare bereik vallen,
kunnen de resultaten voor bloedmonsters van patiénten worden gegarandeerd.

Inhoud van de kit

¢ 1x 0,5 mL Afinion HbAlc Control C . Gestabiliseerd preparaat van varkensvolbloed.

¢ 1x 0,5 mL Afinion HbAlc Control C II. Gestabiliseerd preparaat van menselijk volbloed.
e Bijsluiter

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

Voor in vitro diagnostisch gebruik.

Hanteer de regels voor mogelijk bio-gevaarlijke materialen bij het gebruik en wegwerpen van Afinion
HbA1c controles. Gebruik handschoenen.

Geen van de bestaande testmethodes kunnen een gehele garantie geven dat producten afkomstig van
menselijk en dierlijk bloed geen ziektes overdragen. Dergelijke materialen moeten altijd behandeld
worden als mogelijk besmettelijke materialen.

Het Control C Il bronmateriaal is niet-reactief bevonden op HbsAg, HCV, HIV-l en HIV-Il aan de
hand van door de FDA (Food and Drug Administration, USA) goedgekeurde testmethoden.

De controles bevatten natriumazide als conserveringsmiddel.

Gebruik de Afinion HbAlc controles niet na de uiterste gebruiksdatum of als ze niet volgens de
aanbevelingen zijn bewaard.

Werp het buisje weg als er sporen zijn van microbiologische verontreiniging of schimmelbesmetting.

BEWAARVOORSCHRIFTEN

¢ De uiterste gebruiksdatum op de kit is alleen van toepassing voor het ongeopende product dat gekoeld
bewaard is (bij 2-8°C).

¢ Vermijd blootstelling aan direct zonlicht en temperaturen boven de 25°C (57°F).

* Niet invriezen

Ongeopende controlebuisjes
* Ongeopende controlebuisjes zijn, mits gekoeld bewaard (bij 2-8°C), houdbaar tot de op het label van
het buisje vermelde uiterste gebruiksdatum.

Geopende controlebuisjes

* Geopende controlebuisjes zijn, mits gekoeld bewaard (bij 2-8°C), gedurende 60 dagen houdbaar. U
wordt geadviseerd de datum van openen op de label van het buisje te noteren.

Bewaar de controlebuisjes altijd rechtop en gekoeld (bij 2-8°C) wanneer ze niet in gebruik zijn.

Laat het controlemateriaal voor gebruik op kamertemperatuur (15-25°C) komen. Dit duurt ongeveer
45 minuten.

FREQUENTIE VAN DE CONTROLETESTEN

Correcte labprocedures schrijven voor dat er in alle laboratoria een schema voor kwaliteitscontrole moet
worden bijgehouden.

Controles moeten worden geanalyseerd:

« telkens wanneer er een onverwacht testresultaat verkregen wordt.

bij elke nieuwe zending Afinion HbAlc testkits.

bij elke nieuwe partij Afinion HbAlc testkits.

bij het opleiden van nieuwe medewerkers in het juiste gebruik van de Afinion HbAlc en de Afinion-
analysator.

conform nationale of regionale regelgeving.

D}] De Afinion-analysator biedt de mogelijkheid resultaten van controletesten in een apart logboek
te registreren. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de Afinion-analysator voor een nadere
beschrijving.

TESTPROCEDURE

Controlemonsters

¢ Laat het controlemateriaal voor gebruik op kamertemperatuur (15-25°C) komen. Dit duurt ongeveer 45
minuten.

Meng het controlemateriaal goed door het buisje 30 seconden te schudden. Er kan een vortexmixer
worden gebruikt.

 Het monster kan uit het buisje of uit de dop worden genomen.

D}] Raadpleeg de bijsluiter van de Afinion HbAlc voor aanwijzingen.

Een controle analyseren
U}] Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de Afinion-analysator. De beknopte handleiding van de
Afinion HbAlc toont tevens een geillustreerde stap-voor-stap-procedure.

De controleresultaten verifiéren
De gemeten waarden moeten binnen het aanvaardbare bereik liggen voor de Afinion HbAlc Control C | en
Control C I, zoals vermeld op de voorpagina.

Indien het verkregen resultaat buiten de aanvaardbare grenzen valt, zorg er dan voor dat:

¢ bloedmonsters van patiénten pas worden geanalyseerd als de controleresultaten binnen aanvaardbare
grenzen liggen.

het controlebuisje de uiterste gebruiksdatum niet heeft overschreden.

het controlebuisje niet langer dan 60 dagen open is.

het controlebuisje en de Afinion HbAlc testcartridges volgens de aanbevelingen zijn bewaard.

er geen spoor is van bacteriéle verontreiniging of schimmelbesmetting van het controlebuisje.

Corrigeer eventuele procedurele fouten en test het controlemateriaal opnieuw.

Indien er geen procedurele fouten zijn gevonden:

o Test het controlemateriaal opnieuw met een nieuw controlebuisje.

Onderzoek het rapport van kwaliteitscontrole van het laboratorium om de frequentie van fouten tijdens
de controle te verifieren.

Zorg ervoor dat de resultaten van kwaliteitscontroles niet regelmatig buiten het aanvaardbare bereik
vallen.

Patiéntresultaten moeten ongeldig worden verklaard wanneer de controles niet zodanig presteren als
verwacht.

¢ Neem contact op met uw lokale leverancier voor advies voordat u monsters van patiénten analyseert.

Doelwaarden
Standaardisatie van de Afinion HbAlc is terug te voeren op de IFCC Reference Method'.

De doelwaarden en het aanvaardbare bereik van de Afinion HbAlc controles worden vermeld in de
volgende waarden:

¢ mmol/mol - de HbAlc waarden zijn in lijn met de IFCC referentie methode voor metingen van HbAlc'?
¢ % HbAlc - de HbAlc waarden zijn in lijn met de DCCT studie®**

De doelwaarden en het acceptatiebereik van de Afinion HbAlc controles staan vermeld op de voorzijde
van deze bijsluiter.
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Afinion* HbAlc Kontroll. For bruk med Afinion™ HbAlc og Alere Afinion~ AS100 / Afinion™ 2-

instrumentene. For profesjonell pasientnzer testing og laboratorietesting.

PRODUKTBESKRIVELSE

Anvendelse

Afinion* HbAlc-kontrollkit inneholder stabiliserte preparasjoner av griseblod (Kontroll C |) og humant
blod (Kontroll C I1). Kontrolltesting anbefales for & sikre at Afinion-instrumentet og analysemetoden
fungerer tilfredsstillende og gir riktige resultater. Pasientresultater ber bare utgis hvis kontroller testes
rutinemessig og resultatene ligger innenfor de gitte grensene.

Innhold

¢ 1x 0,5 mL Afinion HbAlc Kontroll C I. Stabilisert fullblod fra gris.
e 1x 0,5 mL Afinion HbAlc Kontroll C Il. Stabilisert humant fullblod.
e Pakningsvedlegg

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

For in vitro diagnostikk.

Afinion HbAlc-kontrollene ma héndteres og kastes som potensielt biologisk risikomateriale. Benytt
engangshansker.

Ingen analysemetoder kan gi full forsikring om at materialer basert pa humant og animalsk blod ikke
utgjer noen smittefare. Slikt materiale skal alltid handteres som potensielt smittefarlig.

Materialet i kontroll C Il er testet og funnet negativt for HbsAg, HCV, HIV-I and HIV-Il ved
analysemetoder godkjent av FDA (Food and Drug Administration, USA).

Kontrollene inneholder natriumazid som konserveringsmiddel.

Afinion HbAlc-kontrollene ma ikke benyttes etter utlopsdato eller om de ikke har blitt oppbevart i
overensstemmelse med anbefalingene.

Kast kontrollflasken dersom det er tegn til mikrobiologisk vekst.

OPPBEVARING OG LAGRING

* Kitet er holdbart til utlepsdato nér det oppbevares i kjeleskap (2-8°C) i originalemballasjen.
 Unnga direkte sollys og temperaturer over 25°C.

* M3 ikke fryses.

Uspnede kontrollflasker
 Udpnede kontrollflasker er holdbare til utlopsdato angitt pa etiketten nar de oppbevares i kjoleskap
(2-8°Q).

Apnede kontrollflasker

. ;&pnede kontrollflasker er holdbare i 60 dager nér de oppbevares i kjeleskap (2-8°C). Notér
3pningsdatoen pé flaskeetiketten.

Kontrollflaskene skal alltid oppbevares staende i kjoleskap (2-8°C) nér de ikke er i bruk.

¢ La kontrollmaterialet nd romtemperatur (15-25°C) fer bruk. Dette tar minimum 45 minutter.

HVOR OFTE BOR KONTROLLER ANALYSERES?

God laboratoriepraksis tilsier at et kvalitetskontrollprogram skal opprettes i alle laboratorier.

Det anbefales a analysere kontroller:

* ved uventede resultater pa pasientprever

e for hver ny forsendelse av Afinion HbAlc

e for hver ny lot av Afinion HbAlc som tas i bruk

* ved opplaering av nye brukere av Afinion HbAlc og Afinion-instrumentet
* i henhold til nasjonale direktiver og lokale forskrifter

D}] Afinion-instrumentet lagrer kontrollresultatene i en separate log. Les Afinion-instrumentets
brukermanual for en mer detaljert beskrivelse.

TESTPROSEDYRE

Provetaking

o Ekvilibrier kontrollmaterialet til romtemperatur for bruk (15-25°C). Dette tar minst 45 minutter.
¢ Bland kontrollmaterialet godt ved  riste flasken godt i 30 sekunder. En vortex-mikser kan brukes.
¢ Proven kan tas fra flasken eller fra korken.

E Les Afinion HbAlc-pakningsvedlegget for instruksjoner.

Analyse av kontrollen

EE Les brukermanualen til Afinion-instrumentet. En illustrert beskrivelse av prosedyren trinn-fortrinn
er gitt i hurtigveiledningen for Afinion HbAlc.

Tolkning av kontrollresultater
Resultatet skal vaere innenfor grensene angitt pé forsiden av dette vedlegget.

Dersom kontrollresultatet er utenfor angitte grenser, forsikre at:

* ingen pasientprever analyseres for kontrollresultatene er innenfor angitte grenser

* utlepsdato for kontrollen ikke er overskredet

* kontrollflasken ikke er anvendt i mer enn 60 dager

e kontrollflasken og Afinion HbAlc-testkassettene er oppbevart i henhold til anbefalingene
o det ikke er synlig tegn p& mikrobiell kontaminering av kontrollmaterialet

Rett opp eventuelle prosedyrefeil og analyser kontrollmaterialet pa nytt.

Dersom ingen prosedyrefeil avdekkes:

¢ Analyser kontrollen pa nytt. Benytt en ny kontrollflaske.

* Kontroller laboratoriets kvalitetskontrollprotokoll og vurder frekvensen av feilaktige kontrollresultater.
¢ Forsikre at kontrollresultatene ikke avviker systematisk fra akseptabelt omrade.

¢ Pasientresultater mé anses som ugyldige nar kontrollene ikke fungerer som forventet.

¢ Kontakt leveranderen for rdd for analysering av pasientprover.

Fasitverdier
Kalibreringen av Afinion HbAlc er forankret i IFCCs Referansemetode'.

Fasitverdi og akseptansegrenser for Afinion HbAlc-kontrollene er etablert i folgende enheter:

* mmol/mol - HbAlc resultatene er nivakalibrert mot IFCC Referansemetode'?

¢ % HbAlc - HbAlc resultatene er nivakalibrert mot metoden som ble benyttet i DCCTstudien**
For fasitverdi og akseptansegrenser for Afinion HbAlc-kontrollene, se forsiden av dette vedlegget.
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Kontrola Afinion~ HbAlc. Do uzytku z testem Afinion™ HbAlc oraz analizatorem Alere Afinion AS100/

Afinion* 2. Do zastosowan profesjonalnych w miejscu opieki nad pacjentem lub laboratorium.

OPIS PRODUKTU

Przeznaczenie

Zestaw kontrolny Afinion* HbAlc zawiera odpowiednio ptynne, stabilizowane preparaty krwi petnej
wieprzowej (kontrola C ) oraz krwi petnej ludzkiej (kontrola C I1). Kontrole jakosci nalezy wykonywac, aby
potwierdzi¢, ze system Afinion dziata prawidtowo i dostarcza wiarygodnych wynikow. Precyzyjne wyniki
probek pacjentow mozna zapewnic wyfacznie w przypadku rutynowego stosowania kontroli jakosci oraz
uzyskiwania wartosci w akceptowalnych zakresach.

Zawartos¢ zestawu

¢ 1x0,5 mL Kontrola C | Afinion HbAlc. Stabilizowany preparat krwi petnej wieprzowej.
¢ 1x 0,5 mL Kontrola C Il Afinion HbAlc. Stabilizowany preparat krwi petnej ludzkiej.

¢ Ulotka

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Do celow diagnostycznych in vitro.

Obstugiwac i usuwac kontrole Afinion HbAlc jak materiaty potencjalnie zakazne. Uzywac rekawiczek.
Nie jest znana metoda testowa gwarantujaca, ze powyzsze produkty otrzymane z krwi ludzkiej i
zwierzecej nie beda zrodtem transmisji chorob. Materiat tego typu nalezy zawsze traktowac jako
potencjalnie zakazny.

Materiat zrédtowy kontroli C Il uzyskat wynik niereaktywny w testach HbsAg, HCV, HIV-I oraz HIV-II
wykonanych metodami zatwierdzonymi przez FDA (Agencja ds. Zywr\oéci i Lekow, USA).

Kontrola zawiera jako konserwant azydek sodu.

Nie uzywac kontroli Afinion HbAlc po uptywie daty przydatnosci ani w przypadku przechowywania
niezgodnego z zaleceniami.

Wyrzucic fiolke, jesli stwierdzono cechy kontaminacji bakteryjnej lub grzybiczej.

INSTRUKCJA PRZECHOWYWANIA

« Data przydatnosci zestawu dotyczy wytacznie nieotwartego produktu przechowywanego w warunkach
chtodniczych (2-8°C).

* Unikac bezposredniej ekspozycji na swiatto stoneczne oraz temperatur powyzej 25°C.

* Nie zamrazac.

Nieotwarte fiolki kontrolne
 Nieotwarte fiolki kontrolne s stabilne do daty przydatnosci wskazanej na etykiecie fiolki, gdy sa
przechowywane

w warunkach chfodniczych (2-8°C).

Otwarte fiolki kontrolne

Otwarte fiolki kontrolne s stabilne przez 60 dni, gdy sa przechowywane w warunkach chfodniczych
(2-8°C).

Zalecane jest zapisanie daty otwarcia na etykiecie fiolki.

Nalezy zawsze przechowywaé nieuzywane fiolki kontrolne w pozycji pionowej w warunkach chtodniczych
(2-8°C).

Zapewnic czas na osiggniecie temperatury pokojowej (15-25°C) przez materiat kontrolny przed uzyciem,
co zajmuje okoto 45 minut.

CZESTOTLIWOSC KONTROLI JAKOSCI

Dobra praktyka laboratoryjna nakazuje wprowadzenie programu kontroli jakosci w kazdym laboratorium.

Prébki kontrolne nalezy poddac analizie:

po uzyskaniu niespodziewanego wyniku testu probki pacjenta.

przy kazdej nowej dostawie zestawow testowych Afinion HbAlc.

przy kazdej nowej partii zestawow testowych Afinion HbAlc.

podczas szkolenia nowego personelu w zakresie obstugi Afinion HbAlc oraz analizatora Afinion.
zgodnie z prawem krajowym lub lokalnym.

EE Analizator Afinion zapewnia mozliwosé przechowywania wynikow testow kontroli w oddzielnym
pliku rejestru. Szczegotowy opis znajduje sie w podreczniku uzytkownika analizatora Afinion.

PROCEDURA BADANIA

Pobieranie probki kontrolnej

Zapewnic czas na osiggniecie temperatury pokojowej (15-25°C) przez materiat kontrolny przed uzyciem,
co zajmuje okofo 45 minut.

Doktadnie wymieszac materiat kontrolny poprzez potrzasanie fiolka przez 30 sekund. Mozna stosowac
wytrzasarke.

Probke mozna pobrac z fiolki lub korka.

EE Instrukeja postepowania znajduje sie w ulotce dotaczonej do zestawu Afinion HbATc.

Badanie probki kontrolnej
E@ Wiecej informacji znajduje si¢ w podreczniku uzytkownika analizatora Afinion. Skrécona instrukcja

Afinion HbAlc rowniez zawiera ilustrowang procedure szczegotowa.

Weryfikacja wynikow kontroli
Zmierzone wartosci powinny miescic sie w akceptowalnym zakresie wskazanym dla kontroli C | oraz kontroli
C Il Afinion HbAlc na pierwszej stronie.

Jesli uzyskane wyniki nie mieszczg sie¢ w akceptowalnym zakresie, nalezy upewnic sie ze:

Probki pacjentow nie sa poddawane analizie, dopoki wyniki kontroli nie mieszcza sig akceptowalnym
zakresie.

Nie uptynefa data przydatnosci fiolki kontrolnej.

Fiolka kontrolna nie byta uzywana dtuzej niz 60 dni.

Fiolka kontrolna oraz wktady testowe Afinion HbAlc byly przechowywane zgodnie z zaleceniami.
Nie s3 stwierdzane cechy kontaminacji bakteryjnej lub grzybiczej fiolki kontrolnej.

Naprawic wszystkie btedy proceduralne oraz ponownie wykonac test materiatu kontrolnego.

Jesli nie wykryto btedow proceduralnych:

¢ Powtdrzyc test z uzyciem materiatu kontrolnego z nowej fiolki kontrolnej.

 Sprawdzic rejestr kontroli jakosci laboratorium, aby sprawdzi¢ czestotliwosé niepowodzen kontroli.
 Upewnic sig, ze nie wystepuje tendencja do wynikow kontroli jakosci poza zakresem.

o Wyniki pacjentow nalezy uznac za btedne, gdy wyniki kontroli sa nieprawidtowe.

* Nalezy skontaktowac sie z lokalnym dostawca przed rozpoczeciem analizy probek pacjentow.

Wartosci docelowe
Standaryzacja testu Afinion HbAlc zapewnia spojnos¢ pomiarowa z referencyjng metoda pomiaru IFCC'.

Wartosci docelowe oraz akceptowalny zakres dla kontroli Afinion HbAlc zostaty ustalone dla nastepujacych
jednostek:

¢ mmol/mol — wartos¢ HbAlc zgodna z referencyjng metodg pomiaru HbAlc IFCC'?

¢ % HbAlc — wartos¢ HbAlc zgodna z oznaczeniem uzywanym w badaniu DCCT?4>

Wartosci docelowe oraz akceptowalny zakres dla kontroli Afinion HbAlc zostaty podane na pierwszej
stronie niniejszej ulotki.
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Para utilizar com o teste Afinion HbAlc e analisador Alere Afinion AS100 /analisador Afinion™ 2. Para

utilizagdo profissional em diagnostico junto do doente e laboratorio.

DESCRICAO DO PRODUTO

Indicages

O kit Afinion™ HbAlc Control contém preparagdes liquidas de sangue total de porco estabilizado (Control
C 1) e sangue total humano (Control C II), respectivamente. Os controlos deverao ser usados para
confirmar se o seu do sistema analisador Afinion esta a funcionar correctamente e se oferece resultados
fiaveis. Apenas quando os controlos sao usados regularmente e os valores obtidos estao dentro de intervalos
aceitaveis se podem assegurar resultados rigorosos em amostras de doentes.

Conteldo do kit

¢ 1x 0,5 mL Afinion HbAlc Control C I. Preparagao estabilizada a partir de sangue total de porco.
* 1x 0,5 mL Afinion HbAlc Control C Il. Preparagao estabilizada a partir de sangue total de porco.
¢ Folheto informativo

AVISOS E PRECAUCOES

¢ Para ser usado em diagnésts:o in vitro.

* Manipule e prepare os controlos Afinion HbAlc como materiais potencialmente biolégica. Use luvas.
¢ Nenhum método de teste conhecido pode oferecer garantia completa de que os produtos derivados
de sangue humano e animal nao transmitirdo doengas. Estes materiais devem ser sempre manipulados
como potencialmente infecciosos.

Os materiais de origem do Control C Il foram considerados ndo reactivos face ao HbsAg, a0 HCV, ao
HIV-1 e ao HIV-II quando testados pelos métodos da Autoridade para os Alimentos e Medicamentos
dos EUA (FDA - Food and Drug Administration).

Os controlos contém azida sodica como conservante.

Nao use os controlos Afinion HbAlc depois de expirar o prazo de validade ou se os mesmos nao tiverem
sido conservados de acordo com as recomendagoes.

Inutilize o tubo se existirem sinais de contaminagao microbiana ou fingica.

INSTRUCOES DE CONSERVACAO

¢ O prazo de validade do kit apenas se aplica ao produto que seja conservado em local refrigerado (2 a
8°C) e sem abrir.

o Evite a exposigao directa a luz solar e a temperaturas superiores a 25°C.

¢ Nao congele.

Tubos de controlo ndo abertos
¢ Os tubos de controlo que ndo forem abertas sdo estaveis até a data de validade indicada na etiqueta do
frasco quando conservada em local refrigerado (2 a 8°C).

Tubos de controlo abertos

¢ As ampolas de controlo abertas permanecem estaveis durante 60 dias quando conservados em local
refrigerado (2 a 8°C). Recomenda-se a anotagéo da data de abertura na etiqueta do tubo.

¢ Conserve sempre os tubos de controlo refrigeradas em posicao vertical (2 a 8°C) quando néo estiverem
a ser usados.

¢ Deixe que o material de controlo atinja a temperatura ambiente (15 a 25°C) antes da utilizagdo, o que
levara cerca de 45 minutos.

FREQUENCIA DOS TESTES DE CONTROLO

As boas praticas laboratoriais obrigam a que seja implementado em todos os laboratorios um programa de
controlo da qualidade.

Os controlos devem ser analisados:

sempre que for obtido um resultado inesperado do teste.

com cada nova remessa de kits de teste Afinion HbAlc.

com cada novo lote de kits de teste Afinion HbAlc.

aquando da formagao de novos operadores na correcta utilizagido do Afinion HbAlc e do analisador
Afinion.

em conformidade com os regulamentos nacionais e locais.

.

D}] O analisador Afinion oferece a possibilidade de guardar resultados de testes de controlo em registo
separado. Consulte o manual do utilizador do Afinion para uma descrigao pormenorizada.

PROCEDIMENTO DO TESTE

Amostra de controlo

¢ Deixe que o material de controlo atinja a temperatura ambiente (15 a 25°C) antes da utilizago, o que
levara cerca de 45 minutos.

¢ Misture bem o material de controlo agitando a ampola durante 30 segundos. Pode utilizar um
misturador vortex.

* Aamostra pode ser retirada do tubo ou da capsula.

E@ Consulte o folheto informativo do Afinion HbAlc para obter mais informagdes.

Analisar um controlo
E@ Consulte o manual do utilizador do analisador Afinion. O guia rapido do Afinion HbAlc faculta

também um procedimento passo a passo ilustrado.

Verificar os resultados dos controlos

Os valores medidos devero situar-se no intervalo aceitavel definidos na primeira pagina para o Afinion
HbA1c Control C | e o Control C II.

Se o resultado obtido estiver fora dos limites aceitaveis, assegure-se de que:

e as amostras do doente ndo sao analisadas até que os resultados de controlo estejam dentro dos limites
aceitaveis.

o tubo de controlo ndo ultrapassou o prazo de validade.

o tubo de controlo ndo foi utilizada durante mais de 60 dias.

o tubo de controlo e os cartuchos de teste Afinion HbAlc foram conservados de acordo com as
recomendagdes.

nio existem sinais de contaminagao bacteriana ou fungica no tubo de controlo.

Corrija qualquer erro de procedimento e analise novamente o material de controlo.

Se néo forem detectados erros de procedimento:
¢ Analise novamente o material de controlo usando um novo tubo de controlo.
Examine o registo de controlo da qualidade do laboratorio para investigar a frequéncia de falhas de

controlo.

Verifique se n3o existe uma tendéncia nos resultados do controlo de qualidade fora do intervalo.

Os resultados de doentes devem ser declarados invalidos quando os controlos nao funcionarem como o
esperado.

Contacte o distribuidor local para obter mais informagdes antes de analisar as amostras do doente.

Valores alvo
A padronizagao do Afinion HbAlc é rastreavel pelo Método de Referéncia da IFCC'.

Valores alvo e gama aceitavel para o Afinion controles de HbAlc sao estabelecidos nas unidades seguintes:

¢ mmol/mol - Os valores HbAlc estao alinhados com o método de referéncia IFCC para medigées de
HbA1c"?

¢ % HbA1c - Os valores HbAlc estdo alinhados com o ensaio utilizado no estudo DCCT3%®

Os valores alvo e faixas aceitaveis dos controles estio indicados na primeira pagina.
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[nsa npumeHeHus 8 aHanuse Afinion” HbAlc u AHanusatope Alere Afinion* AS100 / Afinion* 2. Ana
npodeccroHanbHOM IKCNPecc-AMarHoCTUKM U UCNONb30BaHUA B 1abopaTopuu.

OMUCAHUE U3QENNA

HasHaueHune

Habop Afinion* HbAlc Control coaepuT uakve npenapatbl CTabUAN3MPOBAHHON CBUHOW LieNbHOM
Kposu (KoHTponb C |) 1 Yenoseyeckol LesbHoM Kposw (KoHTponb C Il) cooTBeTcTBEHHO. KOHTPO/IbHBIE
npobbl ceayeT Ucnonb30BaTh /15 NOATBEPKAEHUA TOro, YTO cuctema AHanm3satopa Afinion paboraet
npaBuNbHO 1 0becneynBaeT AOCTOBEPHbIE pesynbTaThl. [apaHTUPOBaTL TOHHOCTb PE3y/ILTaToB,
NONYYEHHbIX NPY aHann3e Npob NaLyeHTa, MOXHO TONbKO B TOM C/ly4ae, €C/IN KOHTPO/Ib MPOBOANUTCA
PerynapHo, a TaKxe ec/i KOHTPO/IbHbIE Pe3ybTaThl NOMaZAatoT B ANaNasoH AOMyCTUMbIX 3HAUYEHWIA.

Cofepxvmoe Habopa

® 1x0,5mn Afinion HbAlc Control C I. CTabuan3nMpoBaHHbIi Npenapar 13 CBUHOM Lie/IbHOM KPOBU.

® 1x0,5mn Afinion HbAlc Control C Il. CrabununsmpoBaHHbIi Npenapat 13 YeN0BEYECKOM LieNbHOM
KpOBY.

® BKNajblll B yNaKOBKY.

NPEAOCTEPEXXEHMA U MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

® /11 UCrIONb30BaHWsA B AUArHOCTUKE in vitro.

® 0O6paLLaThcs ¢ KOHTPONbHLIMM Npobamu Afinion HbALc (M yTUAU3MPOBATL UX) ClEAYET KaK C
noTeHUMabHO B1ONOTMYECKM ONacHbIMU MaTepranami. Heo6XoAMMO MCMO/b30BaTh NepPYaTKM.
Hv 0AuH 13 CyLLIECTBYIOLLMX METOZ0B aHaN3a He MOXET B NOIHON Mepe rapaHTUPOBaTb TOro,
YTO NPOAYKTHI, MOYYEHHbBIE U3 KPOBM YE/I0BEKA U KMBOTHBIX, HE MePEHOCAT 3a60N1eBaHmsA.
TaKue maTepuaibl CieflyeT BCerza CHMTaTb NOTEHLMa/IbHO OMacHbIMY M 06PALLATLCA C HUIMM
COOTBETCTBYIOLLMM 0BPA3oM.

Bbl10 06HAPYKEHO, YTO UCXOAHDIM MaTtepuan KoHTpons C Il He AaeT peakLmm Ha NOBEPXHOCTHBIN
aHTUreH Bupyca renatuta B (HbsAg), supyc renatuta C (HCV), BUY-1 v BUY-Il npu aHanuse
MeToZiamMm, YTBEPXKAEHHbIMM YNPaB/eHEM MO KOHTPOIIO 3a Ka4eCTBOM MULLEBbIX MPOAYKTOB U
JIleKapcTBeHHbIX npenapartos CLUA (FDA).

KoHTposibHble Npobbl cogepsKaT asug, HaTPUs B KaYeCTBe KOHCepBaHTa.

3anpeLLaeTcs 1CrMob30BaTb KOHTPO/IbHbIE MPo6bI Afinion HbALc no uctedeHnm cpoka rogHOCTH
VIV €C/IN OHW XPAHWAIWCh B YC/IOBUAX, OT/IMUHBIX OT PEKOMEHA0BAHHbIX.

EC/u copepK1moe MMeeT NPrU3HAKM MUKPOBMONOTMUECKOTO MK IPUBKOBOTO 3arpA3HEHUA, TaKoi
¢$naKkoH HeO6X0AMMO YTUAM3MPOBATL.

WUHCTPYKUUU MO XPAHEHUIO

® CpOK roAHOCTM Habopa OTHOCUTCA UCK/IOUUTENIBHO K HEBCKPBITOMY MPOZAYKTY, KOTOPbIN XPaHUTCA B
xonoaunbHuke (2-8 °C).

® He noggepraTb BO3/EICTBIIO NPAMOTO COHEYHOTO CBETa M TemnepaTyp cabie 25 °C.

® He 3amopaxuBarte.

HeBCKpbITbIE (pNaKOHbI C KOHTPO/IbHBIMM MPO6amMu
® HeBCKpbITble pNAKOHbI C KOHTPO/ILHBLIMM MPO6aMM ABAAIOTCA CTABUbHBIMM 10 UCTEYEHNA CPOKa
TOZIHOCTM, YKa3aHHOTO Ha 3TUKeTKe d1aKoHa, NPY XpaHeHNH B xonoaunbHuke (2-8 °C).

BCKpbiTble Gp1aKOHbI C KOHTPONbHBIMMU NPpoGamu

BCKpbITble Gp1aKOHbI C KOHTPObHBLIMU NPOBaMM COXPAHAIOT CTaBUNbHOCTD B TeueHe 60 AHel npu
XpaHeHUn

8 X0N10AMNbHMKe (2—8 °C). PeKOMeH/yeTcA HaHeCTU ATy BCKPLITUA Ha STUKETKY GpakoHa.
Hewcnonbayemble GpnakoHbI € KOHTPONbHLIMM NPOBaMM CeslyeT XpaHWUTb OXNaXAEHHBIMM 1 TONbKO
B BEPTUKA/NIbHOM NOJIOKEHUN B XON0ANNbHUKe (2—8 °C).

lMepes, MCNonb3oBaHWEM KOHTPO/IbHBIN MaTepuan cneayeT oBeCTU A0 KOMHATHOM TemMnepaTypbl
(15-25 °C),

YTO 3aHMMaEeT NPUBANZUTENBHO 45 MUHYT.

YACTOTA AHATU30B C UCNOJIb3OBAHMEM KOHTPO/IbHbIX MPOB
Hapnexalan nabopatopHan NpaKTvKa ONpeaenseT, YTo BO BCeX 1aGOpaTopuax A0/KHA
NPUCYTCTBOBATL NPOrPamMma KOHTPO/IA KayecTsa.

KoHTpo/bHble Npobbl CnesyeT aHaAN3MpoBaTh B CEAYIOLNX CyYanX:

NPU NOAYYEHNM HEOKMAAHHOTO Pe3y/bTaTa aHaNn3a;

NPy Kakaoi HOBOI nocTaeke Habopos ans aHanusa Afinion HbALc;

ANA KaxkaoM HOBOM napTumn Habopos Ans aHanusa Afinion HbAlc;

I'I?M 06Yy4eHnM HOBbIX ONepaTopoB NpaBMALHOMY Ucnonb3osaHuto Afinion HbAlc n Ananusatopa
Afinion;

B COOTBETCTBMM C MECTHBIMM W/IN TOCYAAPCTBEHHBIMW HOPMATUBaMMU.

AHanuzatop Afinion no3BonaeT coxpaHATL Pe3yNbTaTbl KOHTPO/IbHbIX aHAIM30B B
OTAENbHOM XKypHane. 3a Noapo6HbIM onucaHWem obpallaiTech K pyKOBOACTBY
nonb3osaresna AHanusartopa Afinion.

NOPAAOK NPOBEAEHNA AHAZTU3A

OT60p KOHTPONBHOTO MaTepuana

* [lepes MCNo/b30BaHNEM KOHTPO/IbHbIN MaTepuan CieayeT JOBECTV A0 KOMHATHOM TemnepaTypbl
(1525 °C), uT0 3aHUMAET NPUBAUZUTENBHO 45 MUHYT.

* TwatenbHO NepemeLuaitTe KOHTPO/bHbINM MaTepuan nyTem BCTPAXMBaHWA GaakoHa B Teverne 30
CeKyHZ. MOXHO MCMO/Ib30BaTh BUXPEBYIO MELLASKY.

® [poby MOKHO OTOBpPaTh 13 GIAKOHA UM U3 KPBILLKM.

[E 3a UHCTpYKUMAMM obpaluaiiTecs K BKAaablwy B ynakosky Afinion HbAlc.

AHanM3 KOHTPONLHOM NPOBbI

Obpaluaiftec K pyKoBOACTBY nonb3oBatens AHanusatopa Afinion. Mowarosas npoueaypa
TaK)Ke NoKasaHa B KpaTkom cnpaso4YHom pykosoacTee Afinion HbAlc.

MpoBepKa pe3y/ibTaTos Mo KOHTPO/IbHBIM NPo6am
M3mepeHHble 3Ha4YeH1A AOMKHbI MonaAaTh B A0NYCTUMbIN A1anasoH, yKasaHHbIi A7 npenapaTos
Afinion HbA1c Control C | 1 Control C Il Ha nepBoit cTpaHuue.

EC/IN NONYYEHHbI Pe3y/bTaT BbIXOAWT 3a Npe/esibl NpUeMeMoro AuanasoHa, ybeaurecs 8
cneaylouem:

NPOGbI NALMEHTOB He aHaIM3MPYIOTCA 10 TeX NOp, MoKa Pe3y/ibTaTbl Mo KOHTPO/bHBIM Npobam He
6yayT HaxoANUTbCA

B npeaenax AonycTMmoro AnanasoHa;

CPOK roaHOCTM G1aKoHa C KOHTPO/IbHOM NPOBOI He UCTeK;

BPEMA UCMONb30BaHNA GNAKOHA C KOHTPONbHOM NPoBoI He NpeBbIwaeT 60 AHel;

NaKoHbI C KOHTPO/IbHBIMM MPoBamm 1 KapTpuaxu Afinion HbAlc xpaHuauch B COOTBETCTBUM

C pekomeHgaunamu;

HET NPU3HAKOB BaKTepranbHOTo MAK rPUBKOBOTO 3arpa3HeHns GpakoHa ¢ KOHTPOILHOM MPOBOA.

MCI'IpaEbTE BCE OWMNBKM npoueaypbl U CHOBA BbINO/IHUTE aHANU3 KOHTPO/IbHOTO maTtepuana.

Ec/v owmbKuM npoLieiypbl He 0BHapyKeHbI:

CHOBA BbIMO/IHUTE aHA/IM3 KOHTPO/IBHOTO MaTep1ana, UCro/b3ys HOBbIM GIAKOH C KOHTPO/IbHBIM
matepuanom;

“3yunTe NabopaTopHbIe 3aM1cK O KOHTPO/E KaYecTBa, YTOBbI BbIACHUTbL YacToTy Npobem ¢
KOHTPO/IbHBIMM Mpo6amu;

ybeaunTec B OTCYTCTBUM TEHAEHLMIA MO BbIXOAALLMM 32 AMaMNasoH pesy/ibTaTam KOHTPO/IA KauecTsa;
pesynbTaThl N0 NaLyeHTam HeobXoAMMO 06BABUTL HEAEWCTBUTEIbHBIMM, EC/IV Pe3y/ibTaT aHain3a
KOHTPO/IbHOM NPOBbI He COOTBETCTBYET OXMAAEMOMY;

Npekze YeM aHaIM3MPOBaTh NPOBbI NALWEHTOB, 0BPATUTECH 3@ KOHCY/IbTALMEN K MECTHOMY
NOCTaBLLMKY.

LLeneBble 3Ha4vyeHunA
Cranaaptusauma Afinion HbAlc npocneskuBaerca [0 3TaNOHHOTO MeTofa MexayHapoaHOM
desepaumu KamHuyeckoi xumum (IFCC)L.

Lienesble 3Ha4YEHUA ¥ NPUEMIEMbI A1anNa3oH AnA KOHTPObHbIX Npob Afinion HbAlc 3agaHbl B

cnesyloWwmx euHULAX U3MEPEHNA:

® mmonb/monb — 3HaueHua HbAlc cornacytotca ¢ aTanoHHbIM MeTogom MeskayHapoaHOoN
desepaumu KamHuYeckon xummum (IFCC) ana namepenus HbAlch?;

® % HbAlc — 3HauyeHus HbAlc cornacytotca ¢ aHau3oMm, UCMONb30BaHHbIM B MiccnefoBaHum no
KOHTpoAto anabeta
M 0CNOMKHeHuit (DCCT)>45,

Llenesble 3Ha4YEHWUA ¥ NPUEMIEMbIA AUaNa3oH ANA KOHTPO/bHbIX Npob Afinion HbAlc yKkasaHbl Ha

nepBoii CTPaHMLE BKAAAbILWA B yNaKoOBKY.

D AFINION" HbA1c CONTROL

Afinion™ HbAlc Kontroll. Fér anvéndning tillsammans med Afinion™ HbAlc och Alere Afinion~ AS100 /

Afinion™ 2-instrumentene. For professionell patientnara testning och laboratorieanvandning.

PRODUKTBESKRIVNING

Anvéandningsomrade

Afinion* HbAlc-kontrollkit innehaller flytande preparationer av stabiliserat helblod fran gris (Kontroll

C 1) och humant helblod (Kontroll C I1). Kontrollerna ska anvandas for att bekrafta att Afinion-systemet
fungerar som det ska och ger tillforlitliga resultat. Endast d& kontroller anvands rutinmassigt och de
erhéllna vardena ligger inom acceptansgranserna, kan korrekta resultat pa patientproven sakerstallas.

Kitets innehall

¢ 1x 0,5 mL Afinion HbAlc Kontroll C I. Stabiliserad preparation av helblod frén gris.
¢ 1x 0,5 mL Afinion HbA1lc Kontroll C II. Stabiliserad preparation av humant helblod.
 Bruksanvisning

VARNINGS OCH SAKERHETSFORESKRIFTER

For in vitro diagnostiskt bruk.

Handskas med och kassera Afinion HbAlc-kontrollerna som potentiellt biologiskt riskmaterial. Anvand
engéngshandskar.

Inga kdnda analysmetoder kan ge fullstandig férsakran om att produkter frén humant blod inte sprider
smitta. Sddant material ska alltid hanteras som potentiellt infektidst.

Ursprungsmaterialet till kontroll C I &r funnet icke-reaktivt for HbsAg, HIV-I, HIV-Il och HCV
antikroppar vid testning med FDA (Food and Drug Administration, USA) godkanda metoder.

Afinion HbAlc-kontrollerna innehaller natriumazid som konserveringsmedel.

Anvénd inte Afinion HbAlc-kontrollerna efter utgangsdatum har passerats, eller om de ¢j har forvarats
enligt rekommendationerna.

Kasta flaskan om det finns tecken pa bakterie- eller svampkontamination.

FORVARING OCH HALLBARHET

* Kitets utgangsdatum galler endast for ooppnad produkt som forvarats i kylskap (2-8°C).
¢ Undvik exponering av direkt solljus och temperaturer over 25°C .

* Farinte frysas.

Oéppnade kontrollflaskor
* Ooppnade kontrollflaskor ar héllbara till utgéngsdatum angivet pa flaskans etikett vid forvaring i kylskap
2-8°C.

Oppnade kontrollflaskor

« Oppnade kontrollflaskor &r héllbara i 60 dygn vid forvaring i kylskap (2-8°C). Det ar att rekommendera
att datum for Sppnandet av flaskan noteras pa flaskans etikett.

 Forvara alltid kontrollflaskorna uppratt i kylskap (2-8°C) nar de inte anvands.

¢ Lét kontrollmaterialet na rumstemperatur (15-25°C) fére anvéndning, vilket tar cirka 45 minuter.

HUR OFTA BOR KONTROLLER ANALYSERAS?

God laboratoriesed féreskriver att ett kvalitetskontrollprogram ska upprattas pa alla laboratorier.

Kontroller ska analyseras:

varje gang ett ovantat testresultat erhalls.

vid varje ny leverans av Afinion HbAlc testkit.

vid varje ny lot Afinion HbAlc testkit.

nar ny personal utbildas i korrekt anvandning av Afinion HbAlc och Afinion-instrumentet.
« ienlighet med nationella eller lokala foreskrifter.

[E Kontrollresultaten lagras i resultatlistorna i Afinion-instrumentet. En detaljerad beskrivning finns i
anvandarmanualen for Afinion-instrumentet.

TESTPROCEDUR

Provtagning av kontrollen

o Tillét kontrollmaterialet att n& rumstemperatur (15-25°C) fore anvandning, vilket tar cirka 45 minuter.

* Blanda kontrollmaterialet ordentligt genom att skaka flaskan i 30 sekunder. En vortexblandare kan
anvandas.

o Provet kan tas fran flaskan eller locket.

DE Instruktioner finns i bruksanvisningen for Afinion HbAlc.

Analys av kontrollen

[E Se anvandarmanualen fér Afinion-instrumentet. En illustrerad steg-for-steg beskrivning finns i
snabbeskrivningen for Afinion HbAlc.

Verifiering av kontrollresultaten
Det erhallna vérdet ska ligga inom de acceptansgranser som ar angivna fr Afinion HbAlc-kontroll C | och
C Il pa forstasidan.

Om resultatet &r utanfor acceptansgranserna, kontrollera att:

* patientprov inte analyseras innan kontrollresultaten ar inom acceptansgranserna.

* kontrollflaskans utgangsdatum inte &r passerat.

* kontrollflaskan inte har anvénts i mer @n 60 dagar.

« kontrollflaskan och Afinion HbAlc-testkassetten har forvarats enligt rekommendationerna.
o flaskan inte visar tecken pa bakterie- eller svampkontamination.

Korrigera felaktigheter i proceduren och analysera om kontrollmaterialet.

Om inga felaktigheter i proceduren har hittats:

 Analysera om kontrollmaterialet med en ny kontrollflaska.

* Granska laboratoriet kvalitetskontrolldata och kontrollera frekvensen pa misslyckade kontroller.

o Sakerstall ett det inte férekommer en trend med kvalitetskontrollresultat som ligger utanfér granserna.
e Patientens analysresultat maste anses ogiltigt om kontrollen inte fungerar som férvéntat.

« Kontakta din lokala leverantér for rad innan patientproven analyseras.

Mélvarden
Standardiseringen av Afinion HbAlc ar sparbar till IFCC Referensmetod'.

Mélvirden och godtagbar nivé fér Afinion HbAlc-kontroller &r faststallda i foljande enheter:

¢ mmol/mol - HbAlc vérden kallibrerade mot IFCC Referensmetod for matning av HbAlc"?
¢ % HbAlc - HbAlc varden ar anpassade till det test som anvandes i DCCT studien®**

De malvarden och godtagbara intervall for Afinion HbAlc-kontroller anges pa forsta sidan.





