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

in 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.

SUHHOPPWVETAL ME TNV Eupumau(n odnyla 98/79/EK IIEpL LATPOTEXVOAOYLIKWV
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
dlagnostlc in vitro.

Conformita con la direttiva europea 98/79/CE sui dispositivi medicali per la diagnostica
in 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.
Zgodnosé z dyrektywq 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 dlagnostlc 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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For use with Afinion- Lipid Panel Test and Alere Afinion- AS100 Analyzer /Afinion- 2 Analyzer. For

professional near-patient testing and laboratory use.

PRODUCT DESCRIPTION

Intended use

The Afinion- Lipid Panel Control kit is intended for use as assayed control material for total cholesterol
(Chol), high-density lipoprotein (HDL) cholesterol and triglycerides (Trig). The control material is human
serum based liquid preparations containing constituents of human origin. Preservatives and stabilizers
have been added to maintain product integrity. 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

Human serum based liquid preparations at two concentration levels:
+ 1x1.0 mL Afinion Lipid Panel Control C |

+ 1x1.0 mL Afinion Lipid Panel Control C I

+ Package Insert

WARNINGS AND PRECAUTIONS

For in vitro diagnostic use.

Handle and dispose of the Afinion Lipid Panel Control as potentially bio hazardous materials. Use gloves.

No known test method can offer complete assurance that products derived from human blood will not
transmit infectious agents. Consider all blood derivatives potentially infectious.

Each serum/plasma donor unit used in the manufacture of this product has been tested by FDA (Food
and Drug Administration, USA) accepted methods and found non-reactive for the presence of HBsAg
and antibody to HIV-1/2, HCV and HIV-1 Ag.

Do not use the Afinion Lipid Panel 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
- 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 stated on the vial label when stored refrigerated

(2-8°C).

Opened control vials

- Opened control vials are stable for 8 weeks 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 (2-8°C) in an upright position when not in use.

+ The controls can be used directly from the refrigerator without equilibration to room temperature.

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 shipment of Afinion Lipid Panel Test Kits.

with each new lot of Afinion Lipid Panel Test Kits.

+ when training new operators in correct use of the Afinion Lipid Panel and the Afinion Analyzer.
in compliance with national or local regulations.

EB] 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
- The controls can be used directly from the refrigerator without equilibration to room temperature.
- Mix the control material well by inverting the vial 8-10 times before collecting a sample.

D}] Consult the Afinion Lipid Panel Package Insert for instruction.

Analysing a control
DE Consult the Afinion Analyzer User Manual. The Afinion Lipid Panel Quick 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 Lipid Panel Control C |
and C Il on the front page.

If the result obtained is outside the acceptable range, make sure that:

patient samples are not analysed until control results are within acceptable range.

- the control vial has not passed the expiry date.

- the control vial has not been used for more than 8 weeks.

- the control vial and the Lipid Panel test kit 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:

+ Re-test 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

The Afinion Lipid Panel Test is used for target setting Afinion Lipid Panel Control C I and C II. Chol and
HDL are traceable to the National Reference System for Cholesterol (NRS/CHOL). Trig is traceable to a
Centers for Disease Control and Prevention (CDC) reference method. The target values and acceptable
ranges of the Afinion Lipid Panel Controls are stated on the front page.
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Afinion~ Kontrola Lipid Panel. Pro pouziti s testem Afinion- Lipid Panel a analyzatorem Alere Afinion~

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

POPIS TESTU

Pouziti

Kontrolni souprava Afinion- Lipid Panel je uréena k pouziti jako analyzovany kontrolni material pro celkovy
cholesterol (Chol), HDL cholesterol (HDL) a triglyceridy (Trig). Kontrolnim materialem je kapalny
pripravek na bazi lidského séra obsahujici konstituenty lidského pivodu. Pro zachovani integrity testu byly
pridany konzervanty a stabilizatory. Kontroly je potreba provadét pro potvrzeni, ze Analyzacni Systém
Afinion funguje spravné a poskytuje spolehlivé vysledky. Pouze kdyz se kontroly pouZivaji rutinné a ziskané
hodnoty se pohybuji v pripustnych rozsazich, lze zarucit presné vysledky pro vzorky pacientd.

Obsah soupravy
Kapalné pripravky na bazi lidského séra se dvéma Grovnémi koncentrace:
+ 1x1,0 mL kontroly C | Afinion Lipid Panel
+ 1x1,0 mL kontroly C Il Afinion Lipid Panel
Pribalova informace

UPOZORNENI A BEZPECNOSTNI OPATRENI

K diagnostickému pouziti in vitro.
- Manipulujte s kontrolou Afinion Lipid Panel a likvidujte ji jako potencialné biologicky material.
Pouzivejte rukavice.
Zadna znama testovaci metoda nem(ize nabidnout plnou jistotu, Ze produkty odvozené z lidské krve
nebudou prenaset infekéni latky. Povazujte vsechny derivaty krve za potencialné infekéni.
Kazda darcovska jednotka séra/plazmy poutita pFi vyrobé tohoto produktu byla testovana metodami
schvalenymi FDA (Urad pro kontrolu |é¢iv a potravin, USA) a bylo zjisténo, ze nereaguje na pritomnost
HBsAg a protilatky na HIV-1/2, HCV a HIV-1 Ag.
Nepouzivejte kontroly Afinion Lipid Panel 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
Neoteviené ampulky s kontrolni latkou jsou stabilni do data exspirace uvedeného na stitku ampulky pFi
skladovani v chladu (2-8°C).

Otevrené ampulky s kontrolni latkou

+ Otevrené ampulky s kontrolni latkou jsou stabilni 8 tydn pri skladovani v chladu (2-8°C). Doporucuje
se zaznamenat datum otevreni na stitek ampulky.
Kdyz se nepoufivaji, vzdy skladujte ampulky s kontrolni latkou v chladu (2-8 °C) ve svislé poloze.
Kontrolni latky lze pouzivat hned po vytazeni z chladnicky, bez aklimatizace na pokojovou teplotu.

FREKVENCE KONTROLNICH TESTOVANI
Sprévné laboratorni praxe Fika, ze je v kazdé laboratofi potreba nastavit harmonogram kontrol kvality.

Ke n

y
Kdykohv se objevi neocekavany vysledek pacientova testu.

Pro kazdou zasilku testovacich souprav Afinion Lipid Panel.

Pro kazdou novou Sarzi testovacich souprav Afinion Lipid Panel.
- PFi zaskolovani novych operatorl pro spravné pouzivani testu Afinion Lipid Panel a analyzatoru Afinion.
+ Vsouladu s narodnimi a mistnimi predpisy.

ily je potfeba

D}] Analyzator Afinion nabizi moznost ukladani vysledkd kontrolnich test( do samostatného protokolu.

Podrobny popis naleznete v uzivatelské prirucce pro analyzator Afinion.

PROVEDENI TESTU
Odbér kontrolniho vzorku

+ Kontrolni materialy lze pouzivat hned po vytazeni z chladnicky, bez aklimatizace na pokojovou teplotu.
+ Pfed odebranim vzorku 8x az 10x prevratte ampulku, aby se kontrolni material dobfe promichal.

EE Pokyny naleznete v pribalové informaci testu Afinion Lipid Panel.

Analyzovani kontrolniho materialu
EE Nahlédnéte do uzivatelské pfirucky pro analyzator Afinion. Strucna prirucka pro test Afinion Lipid
Panel obsahuje i ilustrovany postup krok za krokem.

OvéFovani vysledkd kontrol
Namérené hodnoty by mély byt rovnéz v pripustném rozsahu stanoveném pro kontrolu C | a kontrolu C Il
Afinion Lipid Panel na predni strané.

Pokud je ziskan vysledek mimo pripustny rozsah, ujistéte se, ze:
Nebyly vzorky pacientd testovany, kdyz jesté vysledky kontrol nebyly v pripustném rozsahu.
+ Ampulka s kontrolnim materialem nema proslé datum exspirace.
Ampulka s kontrolnim materialem se nepouziva déle nez 8 tydnl.
Ampulka s kontrolnim materialem a testovaci souprava Lipid Panel byly skladovany v souladu
s doporucenimi.
Nejsou patrné zadné znamky bakterialni ani plisfiové 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 ovérte 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 pacientl prohlaseny za neplatné. Pred
analyzovani vzorkd pacientl kontaktujte mistniho dodavatele a pozadejte o radu.

Cilové hodnoty

Test Afinion Lipid Panel se pouziva pro kontrolu C | a kontrolu C I Afinion Lipid Panel v cilovém nastaveni.

Chol a HDL Ize vysledovat podle systému NRS/CHOL (Narodni referencni systém pro cholesterol). Trig
je vysledovatelné podle referencni metody CDC (Centra pro kontrolu a prevenci onemocnéni). Cilové
hodnoty a pripustné rozsahy pro kontroly Afinion Lipid Panel jsou uvedeny na predni strané pribalové
informace.
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Afinion- Lipid Panel Kontrol. Til brug sammen med Afinion- Lipid Panel test og Alere Afinion- AS100 /

Afinion- 2-instrumentene. Til professionel patientnar testning og laboratoriebrug.

PRODUKTBESKRIVELSE

Forventet anvendelse

Afinion- Lipid Panel-kontrollkit er beregnet som kontrolmateriale med tillagte vaerdier for total

kolesterol (Chol), high-density lipoprotein (HDL) og triglyceride (Trig). Kontrolmaterialet er baseret pa
komponenter fra humant serum. Konserveringsmidler og stabilisatorer er tilsat for at bevare produktets
integritet. Kontrollerne skal bruges til at bekraefte, at Afinion-systemet fungerer korrekt og giver palidelige
resultater. Kun hvis kontroller analyseres jevnligt, og resultaterne ligger indenfor acceptgranserne, kan
palidelige resultater sikres.

Kitindhold

Flytende humant serum i to koncentrationsniveauer:
+ 1x1,0 mL Afinion Lipid Panel Kontrol C |

+ 1x1,0 mL Afinion Lipid Panel Kontrol C II

+ Pakningsvedlag

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

For in vitro diagnostik.

Handter og bortskaf Afinion Lipid Panel-kontrollerne som potentielt smittefarligt materiale.

Brug egnede beskyttelseshandsker.

Ingen kendt test kan yde fuldsteendig sikkerhed for at produkter udvundet fra humant blod ikke vil
kunne overfere smitte. Sddanne materialer skal altid behandles som potentielt smittebarende.

Hver enkelt enhed, der anvendes som kildemateriale til dette produkt er testet efter metoder godkendt
af FDA (Food and Drug Administration, USA) og fundet non-reaktive for tilstedevarelse af HBsAg,
antistoffer mod HIV-1/2, HCV og HIV-1 Ag.

« Anvend ikke Afinion Lipid Panel-kontrollerne efter udlebsdatoen, eller hvis de ikke har vaeret opbevaret
i overenstemmelse med anbefalingerne.

Glasset skal kasseres, hvis der er tegn p& mikrobiel vakst eller svampeinfektion.

OPBEVARINGSVEJLEDNING

« Udlebsdatoen for kittet gaelder kun for udbnede produkter, der er opbevaret i keleskab (2-8°C).
+ Undga direkte sollys og temperaturer over 25°C.

« Taler ikke frostgrader.

Ugbnede kontrolflasker
« Usbnede kontrolglas er stabile indtil udlebsdatoen angivet pa glassets etiket ved opbevaring pa kel
(2-8°C).

Abnede kontrolglas

. Abnede kontrolglas er stabile i 8 uger, hvis de er blevet opbevaret i keleskab (2-8°C). Det anbefales at
notere anbrudsdatoen p glasetiketten.

« Opbevar altid kontrolglassene opretstaende i keleskab (2-8°C), nar de ikke anvendes.
Kontrolmateriale opbevaret pé kel, kan bruges uden at blive bragt til stuetemperatur.

HYPPIGHED AF KONTROLANALYSERING

God laboratoriepraksis foreskriver etablering af et egentligt kontrolprogram i alle laboratorier.

Det anbefales at teste kontroller:

hvis et analyseresultat opfattes som uventet

ved hver forsendelse af Afinion Lipid Panel testkit

ved hvert nyt lot-nummer (produktionsserie) Afinion Lipid Panel testkit

« ved oplaering af nyt personale i korrekt brug af Afinion Lipid Panel og Afinion-instrumentet
i overensstemmelse med statslige eller lokale forordninger

DE} Afinion-Instrumentet gor det muligt at opbevare resultaterne af kontroltest i en separat log.
Se den detaljerede beskrivelse i brugervejledningen til Afinion-instrumentet.

TESTPROCEDURE

Udtagning af kontrolmateriale
Kontrolmateriale opbevaret pé kel, kan bruges uden at blive bragt til stuetemperatur.
- Bland kontrolmaterialet godt ved at vende ror eller glas mindst 8-10 gange for preveudtagning.

D’_i] Se anvisningerne i pakningsvedlagget til Afinion Lipid Panel.

Analyse af en kontrol
D'—i] Se brugervejledningen til Afinion-instrumentet. Afinion Lipid Panel Quick Guide indeholder ogsa
en illustreret trinvis fremgangsmade.

Bekraftelse af kontrolresultater
Mélvardierne skal ligge inden for de acceptgranser, som er angivet pé forsiden af Afinion Lipid Panel-

kontrollerne C log C II.

Hvis de opnaede resultater for kontrollen falder uden for acceptgranserne, skal det sikres at:

- patientprover ikke analyseres inden nye kontrolresultater findes inden for de givne acceptgranser
« at kontrolmaterialets udlobsdato ikke er overskredet

- at det anvendte kontrolmateriale ikke har varet anvendt i mere end 8 uger

at kontrolmateriale og Afinion Lipid Panel-testkassetter har varet opbevarede i henhold til
anbefalingerne

at der ikke kan pavises forurening (bakterier/svampe) af kontrolglasset

Korriger eventuelle procedurefejl og gen-analyser kontrolmaterialet.

Hvis der ikke konstateres procedurefejl:

- gen-analyser kontrolmateriale udtaget fra et nyt kontrolglas.

kontroller laboratoriets kontroloptegnelser og underseg hyppigheden af kontrolfejl.

underseg om der en tendens til at kontrolresultater falder uden for acceptgranserne.
patientresultater skal betragtes som ugyldige sa leenge kvalitetskontrollerne ikke falder inden for
acceptgranserne. Kontakt leveranderen for vejledning inden yderligere patientprover analyseres.

Mélverdier

The Afinion Lipid Panel test benyttes til at tillegge vardierne for Afinion Lipid Panel kontrol C | og C II.
Chol og HDL er sporbare til National Reference System for Cholesterol (NRS/CHOL). Trig er sporbar til
Centers for Disease Control and Prevention (CDC) reference metoden. Malvaerdier og acceptgraenser for
Afinion Lipid Panel-kontrollerne er angivet pa forsiden.

I3 AFINION" LIPID PANEL CONTROL

Afinion- Lipid Panel Kontrolle. Zur Verwendung mit dem Afinion- Lipid Panel-Test und Analysegerat Alere
Afinion- AS100 /Analysegerat Afinion- 2. Fiir professionelle patientennahe Diagnostik und den Einsatz in
Laboratorien.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Verwendungszweck

Das Afinion- Lipid Panel Kontrollkit dient als gepriftes Kontrollmaterial fir Gesamtcholesterin (Chol),
High-Density-Lipoprotein-Cholesterin (HDL) und Triglyceride (Trig). Beim Kontrollmaterial handelt
es sich um fliissige Zubereitungen auf Basis humanen Serums, die Bestandteile menschlicher Herkunft
enthalten. Zur Aufrechterhaltung der Produktintegritét wurden Konservierungsstoffe und Stabilisatoren
zugesetzt. Die Kontrollen dienen dazu, die ordnungsgemasse Funktion und die Zuverlassigkeit der
Ergebnisse des Analysegerts Afinion zu bestatigen. Nur wenn regelmassig Kontrollen verwendet

und dabei Werte innerhalb akzeptabler Grenzen gemessen werden, konnen korrekte Resultate fiir
Patientenproben sichergestellt werden.

Packungsinhalt

Flissige Zubereitungen auf Basis humanen Serums in zwei Konzentrationsstufen:
+ 1x1,0 mL Afinion Lipid Panel-Kontrolle C |

+ 1x1,0 mL Afinion Lipid Panel-Kontrolle C II

« Packungsbeilage

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

In-vitro-Diagnostikum.

Afinion Lipid Panel Kontrollen sind als biologische Gefahrenstoffe zu handhaben und zu entsorgen.
Tragen Sie Handschuhe.

Keine bekannte Testmethode kann vollstandige Sicherheit bieten, dass von humanem Blut abgeleitete
Produkte keine Infektionserreger Ubertragen. Betrachten Sie alle Blutderivate als potenziell infektics.
Jede fiir die Herstellung dieses Produkts verwendete Einheit Spenderserum/-blut ist mit Methoden,
die von der FDA (Food and Drug Administration, USA) genehmigt wurden, getestet und als frei von
HBsAg sowie von Antikérpern zu HIV-1/2, HCV und HIV-1 Ag befunden worden.

Verwenden Sie die Afinion Lipid Panel Kontrollen nicht mehr nach dem Verfalldatum oder wenn diese
nicht empfehlungsgemal gelagert worden sind.

Flaschchen entsorgen, wenn es Hinweise auf Verunreinigungen durch Bakterien oder Pilze gibt.

HINWEISE ZUR LAGERUNG

« Das Verfallsdatum auf der Packung gilt nur fir ungesffnete Produkte, die gekiihlt gelagert werden
(2-8°C).

- Direktes Sonnenlicht und Temperaturen iber 25°C vermeiden.

« Nicht einfrieren.

Ungedffnete Kontrollflaschchen
« Ungedsffnete Kontrollflaschchen sind bis zu dem auf dem Flaschchenetikett angegebenen Verfallsdatum
stabil, sofern sie gekiihlt gelagert werden (2-8 °C).

Geoffnete Kontrollflaschchen
+ Gedffnete Kontrollflaschchen sind 8 Wochen lang stabil, sofern sie gekihlt gelagert werden (2-8°C).
Es wird empfohlen, das Datum der Offnung auf dem Flaschchenetikett zu notieren.

« Kontrollflaschchen stets gekiihlt (2-8°C) und aufrecht stehend lagern, wenn sie nicht in Gebrauch sind.

- Das Kontrollmaterial kann sofort ohne Equilibrierung auf Raumtemperatur verwendet werden.

HAUFIGKEIT VON KONTROLLTESTS

Im Interesse hoher Genauigkeit wird empfohlen, regelmassige Qualitatskontrollen durchzufiihren.

Kontrollen sollten analysiert werden:

bei unerwarteten Testergebnissen

bei jeder Lieferung von Afinion Lipid Panel Testkits

bei jeder neuen Charge von Afinion Lipid Panel Testkits

bei der Schulung neuer Mitarbeiter in der korrekten Anwendung von Afinion Lipid Panel und dem
Analysegeré't Afinion

in Ubereinstimmung mit den geltenden Vorschriften

EE Das Analysegerat Afinion bietet die Moglichkeit, die Ergebnisse der Kontrolltests in
einem separaten Protokoll zu speichern. Eine detaillierte Beschreibung befindet sich in der
Bedienungsanleitung fiir das Analysegerat Afinion.

TESTVERFAHREN

Kontrollentnahme

« Die Kontrollen kénnen sofort ohne Equilibrierung auf Raumtemperatur verwendet werden.

- Vor der Probenentnahme das Kontrollmaterial durch 8- bis 10-maliges vorsichtiges Schwenken
griindlich mischen.

D}] Eine detaillierte Anleitung befindet sich in der Packungsbeilage von Afinion Lipid Panel.

Analyse einer Kontrolle
D}] Gebrauchsanweisung des Analysegerits Afinion beachten. Eine illustrierte Anleitung zu den

einzelnen Arbeitsschritten befindet sich auch in der Kurzanleitung zum Afinion Lipid Panel Test.

Uberrﬁfung der Kontrollergebnisse
Die Messwerte sollten innerhalb des Toleranzbereichs liegen, der fiir die Afinion Lipid Panel Kontrollen C |
und C Il auf der Vorderseite angegeben ist.

Wenn das Kontrollergebnis ausserhalb des tolerierten Bereichs liegt, sollte sichergestellt werden, dass:
- die Patientenproben so lange nicht analysiert werden, bis die Ergebnisse innerhalb des tolerierten
Bereichs liegen.

das Verfallsdatum des Kontrollflaschchens nicht Uberschritten wurde.

das Kontrollflaschchen nicht langer als 8 Wochen benutzt wurde.

das Kontrollflaschchen und die Afinion Lipid Panel-Testkassette ordnungsgemass gelagert wurden.
es keinerlei Hinweise auf bakterielle oder fungale Kontamination des Kontrollflaschchens gibt.

Jegliche Verfahrensfehler korrigieren und das Kontrollmaterial erneut testen.

Wenn keine Verfahrensfehler vorliegen:

Kontrollmaterial erneut mit einem neuen Kontrollflaschchen testen.

Das Qualitatskontrollprotokoll des Labors priifen, um die Haufigkeit von Kontrollausfallen fest-
zustellen.

Sicherstellen, dass kein Trend von ausserhalb des zulassigen Bereichs liegenden
Qualitétskontrollergebnissen vorliegt.

Die Testergebnisse der Patienten mussen fiir ungtiltig erklart werden, wenn die Kontrolle nicht die
vorgeschriebenen Ergebnisse liefert. Bleibt das Problem bestehen, den lokalen Vertriebspartner
verstandigen, bevor weitere Patientenproben analysiert werden.

Sollwerte

Der Afinion Lipid Panel Test wird fir die Zielwertermittlung der Afinion Lipid Panel Kontrollen C | und
C Il genutzt. Chol und HDL sind riickfiihrbar auf das National Reference System for Cholesterol (NRS/
CHOL). Trig ist rickfihrbar auf eine Referenzmethode der Centers for Disease Control and Prevention
(CDCQ). Die Sollwerte und akzeptablen Bereiche der Afinion Lipid Panel Kontrolle werden auf dem
Deckblatt genannt.

AFINION" LIPID PANEL CONTROL

Afinion™ YAwo EAéyxou Lipid Panel. T xprion e to teot Afinion™ Lipid Panel kat tov avaAutr
Alere Afinion* AS100 /avaAutr Afinion™ 2. Ta erayyeApatikr SOk kovid otov aoBevi Kot
epyaotnpLakn xprion.

MEPITPA®H NPOIONTOZ

Npooptopevn xprion

To kit UAkoU eAéyxou Afinion™ Lipid Panel mpoopiletal yia xprion wg UALKO eAéyxou Sokipaaoiag
yta tnv oAwkn xoAnotepoAn (Chol), tn )\monpwrswn ud)n)\nc, nquornmq (HDL) kat ta
rplv)\UKEpuSLu (Trig). To UAKO eAéyxou cuvioTaTOL OE UYPA TIAPACKEUACUATA E Bucn avBpwrivo
0pO KO TEPLEXEL OLOTATIKS, avBpWTVNG TEPoEAeuanG. o TN SLATAPNON TNG AKEPALOTNTAG TOU
TPOIGVTOG £XOUV TPOCTEDEL CUVTNPENTIKG: Ko oTaBEPOTOLNTES. Ta UALKG EAEYXOU TpEmeL va
XPNoLUOTOL00VTaL TIPOKELUEVOU va EMBEPoLbVETaL 6TL To oboTua aveAutn Afinion Aettoupyet
OwoTd Kat NapEXeL afLomiota anotehéopara. Mévo dtav ta UAKA EAEyXou XpnotonoLobvTaL
kartd T ouvrBn Sladikaocia kat oL TiES Twv avaldoEwy KupaivovTaL 6To omodektd e0pog
propouv va Staodaiiotouv akpLBn anoteAéopata yia ta Seiypota Twv aobevmv.

MNepLEXOUEVA KIT

Mapaockevaopata vypoL pe Bdon avBpwrivo opd oe Vo emnineda cuykEVTpwOnG:
« 1x 1,0 mL Afinion Lipid Panel YAtko0 EAéyxou C |

« 1x 1,0 mL Afinion Lipid Panel YAtko0 EAéyxou C I

« EOWKAELOTO CUOKELAGLOG

NPOEIAONOIHZEIZ KAl NIPODYAAZEIZ

Ta in vitro StayvwoTtiki xprion.

Xelploteite kat armoppidte ta UAKA eAéyyxou Afinion Lipid Panel wg Suvntikd erkivéuva
BLoloyikd UALKA.

MpéneL va xpnotyonoteite yavria.

Kapia yvwotr peébodog e€etaong Sev eyyuvdrtal TARPWE OTL TA TPOIOVTA avOpWITVOU aipatog
Sev Bal LETASWOOLV HOAUCHATIKOUG TIAPAYOVTEG. AVTLETWTZETE OAQ TA TTAPAYWYQ TOU
aipotog wg SuvNTKA LOAUCHATIKE.

KaBe povada 86tn opol/MAACHATOG TTOU XPNOLUOTIOLELTAL YL TV KATACKEUH QUTOU TOU
TPOi6VTOG £XeL eheyXOel BAoel Twv evEeSelypévv peBOSWY TNG aEPLKAVIKAG YTINpeaiag
Tpodipwv kat Dappdkwy (FDA) kat €xet Bpebel pn avtidpactiki Katd tnv napoucia HBsAg Kat
QVTLOWHATOG EvavTt Twv HIV-1/2, HCV kat HIV-1 Ag.

Mnv xpnotuonoteite ta UAkd eAéyxou Afinion Lipid Panel petd tnv nuepopnvia Ahéng toug ry
£dv 6gv puhdooovtal cUPPWVA HE TLG CUOTAOELG.

Aroppite o GLaiblo, edv uTtapxouv eVEEIEELS KPOBLAKAG A LUKNTLOOLKAG LOAUVONG.

OAHFIEZ ®YAAZHZ

« H nuepopnvia ARENG Tou KIt LoxUEL HOVo 6TaV N CUCKELAOLO TOU TIPOIOVTOG SeV EXEL avoLxTel
KOl TO TIPOLoV puAdooetat urto Yugn (2-8°C).

« Anodelyete TV €kBeon 0To dpeco NALakd dwe Kat oe Beppokpaocieg dvw twv 25°C.

« Mnv 1o kataUxeTe.

Shpaylopéva Laiidia UAKoU eAéyxou
« Edooov puldocovtat umtd Yugn (2-8°C), ta adpayiopéva praiidia ulikol eAéyxou eival
otaBepd £wg TV avaypadpoOpevn oTnv eTIKETA Tou dpLaidiov nuepopnvia Aéng.

Avolypéva dLahidia uAtkol eAéyxou

Edooov puhdooovtat umd Puén (2—-8°C), ta avolypéva dLalidia vAkol ehéyxou eivat otabepd
yla 8 eBSOUASEG. ZUVLOTATAL VO ONUELWVETE TNV NUEPOUNVIA AVOIYHATOG OTNV ETIKETA TOU
dLaldiou.

DQuhdooete mdvta und Puén (2-8°C) kaw oe 6pBLa Béon ta praridia uAkov eAéyyxou, dtav Sev
T XPNOL-HOTIOLE(TE.

Ta UALKA eAéyyou (controls) propouv va xpnotpornoinBolv aneubeiag and to Yuyeio xwpig va
€\Bouv oe Beppokpaoia meptBAAAovTOG.

ZYXNOTHTA AOKIMHZ YAIKOY EAEMXOY
H opBr} epyaoctnplakr mpaktikn emBEAAEL TV edappoy TPOYPAUOTOG TIOLOTIKOU EAEYXOU OE
Oha Ta gpyaotipla.

Ta UAKG eAéyxou Ba ripémel va avaAvovtol:

KABE HOPA TTOU TIPOKUTITEL N AVAUEVOUEVO QTTOTEAECHA EEETAONG.

Ue kdBe mapalapn kit e€étaong Afinion Lipid Panel.

UEeTd and kdBe mapahapry véag maptidag kit e§étaong Afinion Lipid Panel.

KOTAL TNV EKTIAIBELON VEWV XELPLOTWV Lo TNV 0pBr) xprion tou Afinion Lipid Panel kat tou
avalutr Afinion.

0€ CUPROPDWON TIPOG TOUG EBVLKOUG 1) TOTUKOUG KAVOVLGHOUG.

0O AvaAuTthg Afinion rapéxet tn SuvatdtnTa anoBriKeLONG TWV AOTEAECUATWY TOU
TIOLOTLKOU EAEYXOU O€ EEXWPLOTO apxeio. MNa Aemtopepn meplypadn ocupBouleuteite to
Eyxelpidlo Xpriong tou avaiutr Afinion.

AIAAIKAZIA EZETAZHZ

Sul\oyr) Selypatog UALkoU eAEyxou

« Ta UAwkd eAéyxou (controls) uropolv va xpnotpornotnBouv aneuBeiag anod to Yuyeio xwpig va
£\Bouv oe Beppokpaoia meptBAAAOVTOG.

« Avapi€te kaAd ta UAKA Tou control, avakwavtag to dLaisio 8-10 Gopég mpv Thv cuAAoyn
Selypatoc.

EEJ Ma oényieg, cupPouleuteite to EcwkAeloto Suokevaaiag tou Afinion Lipid Panel.

AvaAuon uAkoU eléyxou

SupBouleuteite To gyxelpidlo xpriong tou avaAuth Afinion. O cuvorttikdg 08nydg tou Afinion
Lipid Panel mapéxet eniong ewkovoypadnpéveg odnyieg Brina tpog Bripa yia t Stadikaoia.

EnaAnBevon twv anoteAeopdtwy TG SOKIUAG UALKOU EAéyXOU
OL TLUEG TIOU TIPOKUTITOUV Bat TIPETIEL VAL KUMAVOVTAL EVIOG TOU aOSEKTOU EUPOUG VLA TO YALKO
EAéyxou C | katto YAd EAéyxou C Il Afinion Lipid Panel ou avaypddetat otnv pwtn oeAida.

EGv TO QITOTEAECHA TTOU TIPOKUTITEL BPIOKETAL EKTOG TOU ATOSEKTOU EVPOUG TLHWY, BeBatwbeite Ot
Sev Ba avaluBouv Seiypata acBeviv LEXPL Ta amtoteAEéopata Tou UALKOU eAéyxou va BpeBolv
£VTOG TOU QIOSEKTOU EUPOUG TLUWV.

Sev €xeL apeABeL N nuepopnvia A§ng tou praiidiov tou UAkoU eAEyXOUL.

70 GLaAiSilo UAKOU eAEyxou Sev ExeL XpnotpomotnBel yLa meplocdtepeg amnd 8 eBEouAdES.

Ta dLoAidLa UAkoU eAéyxou Kat ot duoLyyeg eetaong Afinion Lipid Panel puldocovtat cUpdwva
e TG odnyiec.

Sev umtdpyouv ev8eifelg BaktnpLakig ) LUKNTLAGLKNG LOAUVENG Tou dpLaAibiou Tou UAKOU
eAéyxou.

ALopBWOTe TUXOV SLaSIKACTIKA odAApaTa Kat EAEyETE ava To UAKO EAEyXOL.

Se mepintwon mou dev avixveuBouv SLadkaoTikd odaipata:

EmavefeTAoTE TO UALKO EAEYXOU XPNOLLOTIOLWVTOG £va VEO GLaAiSLO UALKOU eAéyyou.

« E€ETAOTE TO apXElO TOLOTIKOU EAEYXOU TOU EPYACTNPLOU TIPOKELLEVOU VAL SLEPEUVAOETE TN
GUXVOTNTA TWV QIIOTUXNHEVWY EAEYXWV.

BeBatwbeite OtL Sev UTAPXEL Kapia TAON TIPOG EKTOG EVPOUG ATTOTEAEGHOTA YLOL TO UAKO EAEYXOU.
Otav ta amoteAéopata TG oKL UALKOU EAEyXou Bev eival Ta QVAUEVOEVQ, TO ATOTEAECHATA
TWV ACOEVWV TIPEEL VA OKUPWVOVTOL. EMIKOWWVAGTE LE TOV TOTIKO TIPOUNBEUTH 0o TipLv
TIPOXWPHOETE GTNV AVAAUGN SEYUATWY AGOEVHV.

Tuég - StdxoL

H E€€taon Afinion Lipid Panel xpnotpomoteitat wg mpoTturo yia Tov KaBopLopo oTOXWV yLa To
YAwko EA€yxou C | katto YAwd EAéyxou C Il Afinion Lipid Panel. Ot Tpég tng oAwkrG XoAnotepoAng
(Chol) kat tng Autompwteivng udnAng ukvotntoag (HDL) eivat aviyvevolpeg cUpdwva pe to
EBvikd ZUotnpa Avadopdg yia tn XoAnotepoAn (NRS/CHOL). H tiur twv tpiyAukeptdiwy (Trig)
elvat aviyvevown ocupdwva pe T pEBodo avadopdg twy Kévtpwy EAEyxou kat MpoAnding
Noonudtwv (CDC). Ot TLHéG oTOX0U Kot Ta artoSekTd eVpn TLwv tou Afinion Lipid Panel Controls
avadEpovtal ot pwtn ceAida.

=D AFINION" LIPID PANEL CONTROL

Control del Afinion- Lipid Panel. Para ser utilizado con la prueba de Afinion- Lipid Panel 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 de Afinion-Lipid Panel ofrece el material necesario para controlar el colesterol total
(Chol), lipoproteina de alta densidad (HDL) y los triglicéridos (Trig). El material de control consiste en
preparados liquidos basados en suero humano que contienen constituyentes de origen humano. Para
mantener la integridad del producto se han afadido conservantes y estabilizadores. Los controles deben
utilizarse para confirmar que el sistema del analizador Afinion funciona correctamente y proporciona
resultados fiables. Para poder asegurar que los resultados de las muestras de los pacientes son exactos,
es necesario realizar controles de forma rutinaria y los valores obtenidos deben encontrarse dentro de los
rangos aceptables.

Contenidos de los kits

Preparados liquidos basados en suero humano con dos niveles de concentracion:
+ 1x1,0 mL Control C | de Afinion Lipid Panel

+ 1x1,0 mL Control C Il de Afinion Lipid Panel

« Prospecto

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Se utiliza para el diagnéstico in vitro.

El control de Afinion Lipid Panel debe manipularse y desecharse del mismo modo que los residuos
biologicos potencialmente peligrosos.

Utilizar guantes.

No se conoce ninglin método de prueba que ofrezca todas las garantias de que los productos derivados
de la sangre humana no transmiten agentes infecciosos. Por ello, todos los productos derivados de la
sangre deben considerarse como potencialmente infecciosos.

Cada unidad de suero y plasma de donantes utilizada en la fabricacion de este producto fue analizada
mediante métodos aprobados por la FDA (Food and Drug Administration, EE UU) y no se encontro
reactiva al antigeno de superficie del virus de la hepatitis B (HbsAg) ni a los anticuerpos para VIH-1/2,
hepatitis C y antigeno del VIH-1.

No usar el control de Afinion Lipid Panel tras la fecha de caducidad o si no se ha almacenado de acuerdo
con las recomendaciones indicadas.

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

INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO

- Lafecha de caducidad del kit s6lo se aplica si los productos estan almacenados a 2-8°C en el contenedor original.
- 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 caducidad que se indica en la etiqueta de la
ampolla cuando son almacenadas en condiciones de refrigeracion (2-8°C).

Viales de control abiertas

Los viales de control abiertas son estables por 8 semanas cuando se les almacena 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.
Los controles se pueden utilizar directamente desde el refrigerador sin necesidad de equilibrarlos a
temperatura ambiente.

FRECUENCIA DE PRUEBAS DE CONTROL

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

Los controles deben analizarse:

siempre que se obtenga un resultado inesperado en un analisis.

con cada envio de kits de anlisis de Afinion Lipid Panel.

con cada lote nuevo de kits de analisis de Afinion Lipid Panel.

durante la formacion de nuevos operarios para que aprendan el uso correcto de Afinion Lipid Panel y del
analizador Afinion.

segln las leyes nacionales o locales.

[E 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
« Los controles se pueden utilizar directamente desde el refrigerador sin necesidad de equilibrarlos a
temperatura ambiente.

+ Homogenice correctamente el contenido del vial invirtiéndolo 8-10 veces antes de la recoleccion de la muestra.
UE Consultar las instrucciones que se proporcionan en el prospecto de Afinion Lipid Panel.

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

Comprobacion de resultados de control
Los valores obtenidos deben encontrarse dentro del rango aceptable, indicado en la pagina frontal, para
Control C Iy Control C Il de Afinion Lipid Panel.

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

- las muestras de pacientes no se analicen hasta que los resultados de control no se encuentren dentro de
los limites aceptables.

el vial de control no haya pasado la fecha de caducidad.

el vial de control no haya sido usado durante mas de 8 semanas.

el vial de control y los cartuchos para prueba de Afinion Lipid Panel se hayan almacenado correctamente
segln las recomendaciones.

no haya evidencias de contaminacion bacteriana o fingica 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

El analisis de Afinion Lipid Panel se utiliza para el establecimiento de valores objetivo para Control C |y
Control C 1. Los niveles de colesterol y HDL pueden cotejarse en el Sistema Nacional de Referencia para
Colesterol (National Reference System for Cholesterol, NRS/CHOL). Los niveles de triglicéridos pueden
cotejarse con el método de referencia de los Centros de Control y Prevencion de Enfermedades (CDC). Los
valores diana y los rangos aceptables de los controles de Afinion Lipid Panel se muestran en la primera pagina.
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Afinion- Lipid Panel —kontrolli. Kaytetaan Afinion- Lipid Panel ~testin ja Alere Afinion- AS100
~analysaattorin /Afinion- 2 —analyssattorin kanssa. Ammattilaiskayttoon vieritestauslaitteella ja
laboratorioissa.

TUOTEKUVAUS

Kayttotarkoitus

Afinion- Lipid Panel ~kontrollipakkaus on tarkoitettu kokonaiskolesteroli-, HDL- ja Triglyseridi ~tulosten
kontrollointiin Kontrolli on |iukoinen humaani seerumi joka siséltéé humaaniperéisié ainesosia. Tuotteeseen
toimii oikein ja antaa luotettavia tu|oks|a Jos kontrolleja kaytetadn saanno“lsestlJa saadut arvot ovat
hyvaksytyissa rajoissa, voidaan potilastuloksiin luottaa.

Pakkauksen sisalto

Liukoinen humaani seerumi kahtena pitoisuutena:
+ 1x1,0 mL Afinion Lipid Panel Control C |

+ 1x1,0 mL Afinion Lipid Panel Control C Il

« Pakkausliite

VAROITUKSET JA VAROTOIMET

Ainoastaan in vitro diagnostiseen kayttoon.

Kasittele Afinion Lipid Panel —kontrolleja kuten tartuntavaarallisia naytteita.

Kaytd suojakdsineitd

Mikdan tunnettu menetelma ei ole taysin luotettava takamaan, ettei humaaniperainen veri ole
tartuntavaarallinen. Tallaista materiaalia tulisi aina kasitella mahdollisena infektoivana materiaalina.
Kukin seerumi-/plasmayksikks, jota on kaytetty taman tuotteen valmistukseen, on testattu ja todettu
ei-reaktiiviseksi hepatiitti B —antigeeneille (HbsAg), HIV-1/2 ja HCV -vasta-aineille. Analyysit tehtiin
FDA:n (Food and Drug Administration, USA) hyvaksymilla menetelmilla.

Al3 kayta Afinion Lipid Panel —kontrolleja viimeisen kayttopaivan jalkeen tai jos niita ei ole sailytetty
suositusten mukaisesti.

Havita kontrollipullo, jos siina on havaittavissa mikrobien tai sienien aiheuttama kontaminaatio.

SAILYTYSOHJEET

(2-8°C).
« Tuotetta ei saa altistaa suoralle auringonvalolle ja yli 25°C:n lampotilalle.
- Ala pakasta.

Avaamattomat kontrollipullot

« Avaamattomat kontrollipullot sailyvat kayttokelpoisina pullojen etiketissa mainittuun viimeiseen
kayttopaivaan asti, kun ne sailytetaan jaakaapissa (2-8°C).

Avatut kontrollipullot
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Kontrollipullot on aina sailytettava jaakaapissa (2-8°C) pystyasennossa, kun niitd ei kdyteta.
Kontrolleja voidaan kayttaa suoraan jadkaapista otettuina odottamatta niiden lampenemista
huoneenlampodn.

KONTROLLITULOSTEN ARVIOINTI

Good laboratory practice (GLP)-tavan mukaisesti tulisi jokaisen laboratorion luoda laaduntarkkailuohjelma.

Kontrollit tulisi maarittaa:

- testituloksen ollessa poikkeava.

« jokaisen uuden Afinion Lipid Panel -testipakkauslahetyksen kayttoonoton yhteydessa.

- jokaisen uuden Afinion Lipid Panel -testipakkauseran kayttéonoton yhteydessa.

- opetettaessa uusia kayttajid kiyttamaan Afinion Lipid Panel -testeja ja Afinion —analysaattoria.

« kansallisten ja paikallisten maaraysten mukaisesti.

DE Afinion -analysaattori mahdollistaa kontrollitulosten tallentamisen erilliseen muistitiedostoon.
Katso lisatietoa Afinion -analysaattorin kdyttoohjeesta.

KONTROLLIN MAARITTAMINEN

Kontrollinayte
« Kontrollia voidaan kayttaa odottamatta sen lampenemista huoneenlampoon.
- Sekoita kontrolli huolellisesti kaantamalla pullo ylosalaisin 8-10 kertaa ennen naytteen ottamista.

DE Katso ohjeet Afinion Lipid Panel -pakkausliitteesta.

DE Katso Afinion -analysaattorin kdyttdohjeesta. Afinion Lipid Panel —pikaohjeesta |Sytyy lyhennetty

menettelytapa.

Kontrollitulosten arviointi
Mitattujen tulosten tulee olla Afinion Lipid Panel ~kontrollille C | ja ~kontrollille C Il ilmoitetulla
vaihteluvilill3, joka ISytyy etusivulta.

Jos kontrollitulos ei ole hyvaksytylla vaihteluvalilla, varmista, etta:

potilasnaytteita ei analysoida ennen kuin kontrollimaaritykset ovat hyvaksytyissa raja-arvoissa
kontrolli ei ole vanhentunutta

kontrollipullo ei ole ollut kaytossa yli 8 viikkoa

kontrollipullo ja Afinion Lipid Panel —testikasetit on sailytetty suositusten mukaisesti
varmista, etta kontrollipullo ei ole kontaminoitunut bakteeri- tai sienikasvustosta

Korjaa menettelytavoista johtuvat virheet ja tee kontrollimaaritys uudelleen.

Jos virheita ei havaita:

Tee kontrollimaaritys uudesta kontrollipullosta.

Katso laaduntarkkailutuloksista virheellisten kontrollitulosten esiintyminen.

Varmista, ettd taipumusta raja-arvojen ulkopuolella oleviin kontrollituloksiin ei esiinny.

Potilastulokset taytyy mitatoida, kun kontrollit eivat toimi odotetusti. Ota yhteytta paikalliseen Afinion
-maahantuojaan ennen kuin analysoit potilasnaytteita.

Tavoitearvot

Afinion Lipid Panel ~kontrollien C | ja C Il viitearvojen maarityksessa kaytetty menetelma, Afinion

Lipid Panel, on kokonaiskolesterolin ja HDL:n osalta jaljitettavissd National Reference System for
Cholesterol:iin (NRS/CHOL). Trig on jaljitettavissa Centers for Disease Control and Prevention (CDC)
—referenssimenetelmaan. Viitearvot seka hyvaksyttava Afinion Lipid Panel ~kontrollien viitevali on
ilmoitettu etusivulla.

€D AFINION" LIPID PANEL CONTROL

Contréle Afinion- Lipid Panel. A utiliser avec Afinion* Lipid Panel 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- Lipid Panel est congu pour étre utilisé comme un instrument de contréle dosé
pour le cholestérol total (Chol), le cholestérol & lipoprotéines de haute densité (HDL) et les triglycérides
(Trig). L'instrument de contrdle est constitué de préparations liquides a base de sérum humain contenant des
composants d’origine humaine. Des conservateurs et stabilisateurs ont été ajoutés afin de maintenir 'intégrité
du produit. Il convient d'utiliser les contréles pour confirmer le bon fonctionnement de votre analyseur
Afinion et la fiabilité des résultats obtenus. Seuls des contrdles réguliers dont les résultats sont compris dans
la gamme de mesures admissible peuvent garantir I'exactitude des dosages d’échantillons de patients.

Contenu du kit
Préparations liquides a base de sérum humain a deux degrés de concentration :
- 1x1,0 mL Contrdle Afinion Lipid Panel C |
- 1x1,0 mL Contréle Afinion Lipid Panel C II
Notice d'utilisation

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

Pour usage diagnostique in vitro.

Manipuler et jeter le contréle Afinion Lipid Panel comme s'il s’agissait de matériel biologique
potentiellement dangereux.

Utiliser des gants.

Aucune méthode de test connue ne peut complétement garantir que des produits dérivés du sang
humain ne transmettront pas d’agents infectieux. Il convient de considérer tous les dérivés sanguins
comme étant potentiellement contaminants.

Chaque unité de donneur de sérum/plasma utilisée dans la fabrication de ce produit a été testée selon
des méthodes agréées par la FDA (Food and Drug Administration, Etats-Unis) et s’est avérée non
réactive a la présence de HBsAg et d’anticorps au VIH 1/2, VHC et VIH -1 Ag.

Ne pas utiliser de contréles de la gamme de lipides Afinion aprés la date de péremption ou s'ils nont 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 qu’aux produits non ouverts et conservés au réfrigérateur
(2-8°C).

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

+ Ne pas congeler.

Flacons de contrdles intacts

- Les flacons de contrdles 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 controles ouverts
Les flacons de contréles ouverts restent stables pendant 8 semaines lorsqu'ils sont conservés au
réfrigérateur (2-8°C). Il est recommandé de noter la date d’ouverture sur 'étiquette du flacon.

- Conservez les flacons de contrdles au réfrigérateur (2-8°C) en position verticale lorsqu'ils ne sont pas utilisés.

- Le contréle peut étre utilisé sans étre amené a la température ambiante.

FREQUENCE DES ANALYSES DE CONTROLE

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

Des contrles devraient étre effectués :

chaque fois que des résultats de test inattendus sont obtenus.

a chaque nouvelle livraison de kits du test ’Afinion Lipid Panel.

avec chaque nouveau lot de kits du test I’Afinion Lipid Panel.

lors de la formation de nouveaux opérateurs a I'utilisation de I’Afinion Lipid Panel et de 'appareil Afinion.
conformément aux réglementations nationales ou régionales en vigueur.

DE L'appareil Afinion permet d’enregistrer les résultats d’analyse de contréles dans un dossier séparé.

Pour une description détaillée, consultez le manuel d'utilisation Afinion.

PROCEDURE DE TEST

Echantillonnage d’un contréle
Le matériel de contréle conservé au réfrigérateur peut étre utilisé sans étre amené a température
ambiante.

- Mélangez entiérement le matériel de contréle en inversant le flacon 8 & 10 fois avant de prélever un
échantillon.

EIE Consulter la notice du test I’Afinion Lipid Panel.

Procédure d’analyse d’un contréle
Consultez le manuel d'utilisation Afinion. Le guide rapide Afinion Lipid Panel fournit également
une procédure pas a pas illustrée.

Verification des résultats de contrdle
Les valeurs mesurées doivent se trouver dans les limites acceptables indiquées pour le contréle de ’Afinion
Lipid Panel C | et C Il en premiére page.

Sile résultat obtenu avec le contréle Afinion Lipid Panel est en dehors des limites acceptables,
assurez-vous que:

les échantillons de patients ne sont pas analysés jusqu’a ce que les résultats de contréle soient revenus
dans des limites acceptables.

le flacon de contrdle n'a pas dépassé la date d’expiration.

le flacon de contrdle n’a pas été utilisé pendant plus de 8 semaines.

le flacon de contrdle et la cassette de dosage Afinion Lipid Panel ont été conservés conformément aux
recommandations.

aucun signe de contamination bactérienne ou fongique du flacon de contrdle n'existe.

Corrigez toute erreur de procédure éventuelle et testez a nouveau le matériel de contréle.

Si aucune erreur de procédure n'est détectée :

Testez a nouveau le matériel de contrdle avec un nouveau flacon de contrdle.

Consultez le registre des contrdles de qualité du laboratoire afin de rechercher la fréquence des
anomalies de controle.

Assurez-vous qu'il n’existe pas une tendance aux résultats hors norme dans les contréles de qualité.
Les résultats des échantillons de patients doivent étre déclarés non valides si le contréle ne donne pas
les résultats attendus. Contactez votre fournisseur local pour obtenir des conseils avant de procéder a
I'analyse d’échantillons de patients.

Valeurs cibles

Le test I'Afinion Lipid Panel est utilisé pour le réglage du contréle Afinion Lipid Panel C | et C II. Chol et
HDL sont tragables selon le National Reference System for Cholesterol (NRS/CHOL). Trig est quant a
lui tragable selon une méthode de référence de Centers for Disease Control and Prevention (CDC). Les
valeurs cibles et gamme de mesures admissibles des contréles Afinion Lipid Panel sont mentionnés sur la

page de garde.

AFINION" LIPID PANEL CONTROL

Controllo Afinion- Lipid Panel. Da utilizzare con test Afinion- Lipid Panel e I'analizzatore Alere Afinion~
AS100 /I'analizzatore Afinion- 2. Per uso professionale in laboratorio e analisi decentrate.

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO
Uso

Il kit Afinion- Lipid Panel Control & un set di materiali di controllo per la determinazione dei valori di
colesterolo totale (Chol), lipoproteina ad alta densita (HDL) e trigliceridi (Trig). Il materiale di controllo

& costituito da un preparato liquido derivato da siero umano e contenente componenti di origine umana.
Per mantenere I'integrita del prodotto sono stati aggiunti conservanti e stabilizzatori. | controlli devono
essere usati a conferma del corretto funzionamento dell’analizzatore Afinion e dell’affidabilita dei risultati
ottenuti. Per garantire 'accuratezza dei risultati ottenuti dalle analisi dei campioni da paziente & necessario
che i controlli vengano eseguiti di routine e che i valori ottenuti rientrino nei range di accettabilita.

Componenti del kit
Preparati liquidi a base di siero umano su due livelli di concentrazione:
- 1x1,0 mL Afinion Lipid Panel Control C |
- 1x1,0 mL Afinion Lipid Panel Control C I
Foglietto illustrativo

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Per uso diagnostico in vitro.

Maneggiare e smaltire I’Afinion Lipid Panel Control come materiale biologico potenzialmente pericoloso.

Indossare guanti.

Nessuna metodologia nota pud garantire con certezza I'assenza del pericolo di trasmissione di agenti
infettivi da parte dei prodotti derivati dal sangue umano. Tutti i prodotti derivati dal sangue umano
devono essere trattati come potenzialmente infettivi.

Ogni unita donatrice di plasmalsiero utilizzata nella produzione di questo prodotto, € stata testata con
metodi approvati FDA (Food and Drug Administration, U.S.A.) e risultata non reattiva per la presenza
dell’antigene di superficie dell’Epatite B (HBsAg) e per gli anticorpi anti HIV-1, HIV-2, HCV e HIV-1
Ag.

Non utilizzare Afinion Lipid Panel Control dopo la data di scadenza o qualora non sia stato conservato
secondo le raccomandazioni.

Smaltire i flaconi in caso di contaminazione microbica o fungina.

CONSERVAZIONE
La data di scadenza del kit & valida solamente per prodotti sigillati e conservati in frigorifero (2-8°C).
Evitare I'esposizione alla luce diretta del sole ed a temperature superiori a 25°C.

- Non congelare

Flaconi di controllo chiusi
Se conservati in frigorifero (2-8°C) i flaconi sigillati sono stabili fino alla data di scadenza indicata
sulletichetta.

Flaconi del controllo aperti

- | flaconi di controllo aperti sono stabili per 8 settimane se conservati in frigorifero (2-8°C). Si
raccomanda di annotare la data di apertura sull'etichetta della fiala.

Nei periodi di inutilizzo conservare sempre i flaconi in frigorifero (2-8°C) ed in posizione verticale.
Il materiale di controllo pud essere utilizzato direttamente una volta tolto dal frigorifero, senza
equilibrarlo alla temperatura ambiente

FREQUENZA DEI TEST DI CONTROLLO

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

I controlli devono essere analizzati:

ogni volta che si ottengono risultati inaspettati.

ad ogni invio dei kit Afinion Lipid Panel.

all'apertura di ogni nuovo lotto di Afinion Lipid Panel.

nell’addestrare i nuovi operatori all’'uso corretto di Afinion Lipid Panel e dell’analizzatore Afinion.
in conformita ai regolamenti nazionali e locali

D}] L'analizzatore Afinion offre la possibilita di memorizzare i risultati dei test di controllo in un record
separato. Consultare il manuale d’uso dell'analizzatore Afinion per una descrizione dettagliata.

PROCEDURA

Campionamento del controllo
Il materiale di controllo pus essere utilizzato anche non equilibrato alla temperatura ambiente.
Miscelare accuratamente il materiale di controllo capovolgendo la provetta 8-10 volte prima del
prelievo.

D}] Per le istruzioni, consultare il foglietto informativo allegato alla confezione di Afinion Lipid Panel.

Analisi del controllo

EIE Consultare il manuale d’'uso dell’analizzatore Afinion. La guida rapida dell’Afinion Lipid Panel
fornisce inoltre una spiegazione illustrata passo passo della procedura.

Verifica dei risultati
I valori misurati devono rientrare nei range di accettabilita riportati nella prima pagina di Afinion
Lipid Panel Control C e CII.

In caso di inaccettabilita del risultato dell’Afinion Lipid Panel Control, accertarsi che:

non vengano analizzati campioni dei pazienti fino a quando i risultati dei controlli non rientrino nei limiti
di accettabilita.

il flacone del controllo non sia stato utilizzato oltre la data di scadenza.

il flacone del controllo non sia stato utilizzato per piu di 8 settimane.

il flacone del controllo e le cartucce per test Afinion Lipid Panel siano stati conservati secondo le
raccomandazioni.

non vi siano evidenze di contaminazioni batteriche o fungine nel flacone del controllo.

Correggere qualsiasi errore procedurale e testare nuovamente il materiale di controllo.

Nel caso in cui non siano rilevabili errori procedurali:

Testare nuovamente il materiale di controllo utilizzando un nuovo flacone.

Esaminare i dati archiviati nel record di controllo qualita del laboratorio per indagare la frequenza dei dati
discrepanti.

Accertarsi che i risultati dei controlli non manifestino un trend progressivo all’aumento od alla
diminuzione rispetto ai limiti attesi.

Se i controlli non forniscono le prestazioni attese i risultati ottenuti dai campioni dei pazienti non
possono essere validati. In questo caso prima di procedere all'analisi dei campioni dei pazienti informare
il distributore Afinion locale.

Valori target

Il test Afinion Lipid Panel serve per determinare i valori target di Afinion Lipid Panel Control C le CI.
I'valori Chol e HDL sono riconducibili al National Reference System for Cholesterol (NRS/CHOL). Il
valore Trig & riconducibile al metodo di riferimento del Center for Disease Control and Prevention (CDC).
I valori di target e i range di accettabilita dei controlli Afinion Lipid Panel vengono riportati nel frontespizio.

AFINION" LIPID PANEL CONTROL

Voor gebruik met de Afinion- Lipid Panel test en de Alere Afinion- AS100-analysator/Afinion- 2-analysa-

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

PRODUCTOMSCHRIJVING
Beoogd gebruik

De Afinion- Lipid Panel Control-kit is bedoeld voor gebruik als analysecontrolemateriaal voor totale
cholesterol (Chol), hoge-dichtheidslipoproteine (HDL) cholesterol en triglyceriden (Trig). Het controle-
materiaal is op menselijk serum gebaseerde liquide preparaten met bestanddelen van menselijke herkomst.
Er zijn conserveringsmiddelen en stabilisators toegevoegd om de productintegriteit te behouden. 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:
Op menselijk serum gebaseerde liquide preparaten op twee concentratieniveaus:
- 1x1,0 mL Afinion Lipid Panel Control C |

1x1,0 mL Afinion Lipid Panel Control C Il

Bijsluiter

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

Voor in vitro diagnostisch gebruik.

Hanteer de regels voor mogelijk bio-gevaarlijke materialen bij het gebruik en wegwerpen van Afinion
Lipid Panel Control.

Gebruik handschoenen.

Geen van de bestaande testmethodes kunnen een gehele garantie geven dat producten afkomstig van
menselijk bloed geen ziektes overdragen. Behandel alle bloedderivaten als potentieel besmettelijk.
leder serum/plasmadonoreenheid die gebruikt wordt in de productie van dit product is getest volgens
door de FDA (Food and Drug Administration, VS) goedgekeurde methoden en niet-reactief bevonden
op de aanwezigheid van HBsAg en antilichamen tegen HIV-1/2, HCV en HIV-1 Ag.

Gebruik de Afinion Lipid Panel-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.

« 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 8 weken houdbaar. U
wordt geadviseerd de datum van openen op het label van het buisje te noteren.

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

De controlebuisjes kunnen direct uit de koeling gebruikt worden. Ze hoeven niet op te warmen tot
kamertemperatuur.

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 zending Afinion Lipid Panel-testkits.

bij elk nieuw pakket Afinion Lipid Panel-testkits.

bij het opleiden van nieuwe medewerkers in het juiste gebruik van de Afinion Lipid Panel en de Afinion-
analysator

conform nationale of regionale regelgeving.

El'i] 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

+ De controlebuisjes kunnen direct uit de koeling gebruikt worden. Ze hoeven niet op te warmen tot
kamertemperatuur.
Meng het controlemateriaal goed door het buisje 8-10 keer om te draaien voor gebruik.

E[i] Zie de bijlage bij de verpakking van de Afinion Lipid Panel voor instructies.

Een controle analyseren
Hﬂ Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de Afinion-analysator. De beknopte handleiding van de

Afinion Lipid Panel toont tevens een geillustreerde stap-voor-stap-procedure.

De controleresultaten verifiéren
De gemeten waarden moeten binnen het aanvaardbare bereik liggen voor de Afinion Lipid Panel Control C
I'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 8 weken open is.

het controlebuisje en de Afinion Lipid Panel-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:
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 verifiéren.

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

De Afinion Lipid Panel-test wordt gebruikt voor het instellen van doelen op de Afinion Lipid Panel Control
Clen Cll. Chol en HDL zijn traceerbaar volgens het National Reference System voor Cholesterol (NRS/
CHOL). Trig is traceerbaar volgens een referentiemethode van het Centers for Disease Control and
Prevention (CDC). De doelwaarden en het acceptatiebereik van de Afinion Lipid Panel-controles staan
vermeld op de voorzijde van deze bijsluiter.

(5D AFINION" LIPID PANEL CONTROL

Afinion- Lipid Panel Kontroll. For bruk med Afinion- Lipid Panel og Alere Afinion- AS100 /Afinion- 2-

instrumentene. For profesjonell pasientnzer testing og laboratorietesting.

PRODUKTBESKRIVELSE

Anvendelse

Afinion- Lipid Panel Kontroll er beregnet brukt som kontrollmateriale for total kolesterol (Chol),
high-density lipoprotein (HDL) og triglyserider (Trig). Kontrolmaterialet er baseret pa komponenter

fra humant serum. Konserveringsmidler og stabilisatorer er tilsatt for & bevare produktets integritet.
Kontrollene skal brukes til & sikre at Afinion-testsystemet fungerer tilfredstillende og gir riktige resultater.
Pasientresultatene ber bare utgies hvis kontroller testes rutinemessig og resultatene ligger innenfor de
gitte grensene.

Kitets innhold
Flytende humant serum i to nivder:

1x1,0 mL Afinion Lipid Panel Kontroll C |
+ 1x1,0 mL Afinion Lipid Panel Kontroll C Il
+ Pakningsvedlegg

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

For in vitro diagnostikk.

Afinion Lipid Panel-kontrollene ma handteres og kastes i henhold til gjeldene regler for biologisk
risikomateriale.

Bruk engangshansker.

Ingen analysemetode kan garantere at materialer basert pa humant blod ikke utgjer smittefare. Slikt
materiale skal derfor alltid hndteres som potensielt smittefarlig.

Hver enkelt enhet som brukes som kildemateriale til dette produktet er testet med analysemetoder
godkjent av FDA (Food and Drug Administration, USA) og funnet negative for Hepatitt B (HBsAg),
antistoffer mot HIV-1/2, HCV og HIV-1 Ag.

Afinion Lipid Panel Kontrollene ma ikke benyttes etter utlopsdatoen, eller dersom de ikke har blitt
oppbevart i overensstemmelse med anbefalingene.

Kast kontrollflasken dersom det er tegn til mikrobiologisk vekst.

OPPBEVARING
Kitet er holdbart til utlepsdato safremt det oppbevares i kj
Unnga direkte sollys og temperaturer over 25°C.
M3 ikke fryses.

Uapnede kontrollflasker
Uspnede kontrollflasker er holdbare til utlepsdato angitt pé etiketten nar de oppbevares i kjoleskap
(2-8°C).

Apnede kontrollflasker

Apnede kontrollflasker er holdbare i 8 uker nér de oppbevares i kjeleskap (2-8°C). Notér dpningsdatoen
pa flaskeetiketten.

Kontrollflaskene skal alltid oppbevares stdende i kjeleskap (2-8°C) nar de ikke er i bruk.

Kontrollene kan benyttes direkte fra kjeleskap uten ekvilibrering til romtemperatur.

HVOR OFTE BOR KONTROLLER ANALYSERES?

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

Det anbefales 3 analysere kontroller:

ved uventede resultater pa pasientprever

for hver ny forsendelse av Afinion Lipid Panel

for hver ny lot av Afinion Lipid Panel som tas i bruk

ved opplaring av nye brukere av Afinion Lipid Panel og Afinion-instrumentet
i henhold til nasjonale direktiver og interne forskrifter

El'i] Afinion-instrumentet lagrer kontrollresultatene i en separat log. Les Afinion-instrumentets
brukermanual for en mer detaljert beskrivelse.

TESTPROSEDYRE

Provetaking
- Kontrollmaterialet kan benyttes direkte uten ekvilibrering til romtemperatur.
+ Bland kontrollmaterialet godt ved 8 snu flasken 8-10 ganger for proveuttak.

EE Les Afinion Lipid Panel-pakningsvedlegget for instruksjoner.

Analyse av kontrollen
EE Les Afinion-brukermanualen. En illustrert beskrivelse av prosedyren trinn-for-trinn, er gitt i
hurtigveiledningen for Afinion Lipid Panel.

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 8 uker

kontrollflasken og Afinion Lipid Panel-testkassetten er oppbevart i henhold til anbefalingene
det ikke er synlig tegn p& mikrobiell kontaminering av kontrollflasken

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 omréde.
+ Pasientresultater ma anses som ugyldige nar kontrollene ikke fungerer som forventet. Kontakt
leveranderen for rad for analysering av pasientprover.

Fasitverdier

Afinion Lipid Panel-testen benyttes til fasitbestemmelse av Afinion Lipid Panel Kontroll C | og C II. Chol
og HDL er sporbare til National Reference System for Cholesterol (NRS/CHOL). Trig er sporbar til
Centers for Disease Control and Prevention (CDC) referansemetode. For fasitverdi og akseptansegrenser
for Afinion Lipid Panel-kontrollene, se forsiden av dette vedlegget.
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Kontrola Afinion- Lipid Panel. Do uzytku z testem Afinion- Lipid Panel oraz analizatorem Alere Afinion*
AS100 /Afinion- 2. Do zastosowan profesjonalnych w miejscu opieki nad pacjentem lub laboratorium.

OPIS PRODUKTU

Przeznaczenie

Zestaw kontrolny Afinion- Lipid Panel jest przeznaczony jako materiat kontrolny do oznaczen cholesterolu
catkowitego (Chol), lipoprotein wysokiej gestosci (cholesterolu HDL) oraz trojglicerydow (Trig). Materiat
kontrolny stanowig ptynne preparaty surowicy ludzkiej zawierajace sktadniki pochodzenia ludzkiego.
Stabilnos¢ produktu zapewniaja dodane konserwanty i stabilizatory. Kontrolg jakosci nalezy wykonywac,
aby potwierdzi¢, ze system Afinion dziata prawidtowo i dostarcza wiarygodnych wynikéw. Precyzyjne wyniki
probek pacjentow mozna zapewnic wytacznie w przypadku rutynowego stosowania kontroli jakosci oraz
uzyskiwania wartosci w akceptowalnych zakresach.

Zawartosc zestawu
Plynne preparaty surowicy ludzkiej w dwoch stezeniach:
+ 1x1,0 ml Kontrola C | Afinion Lipid Panel
+ 1x1,0 ml Kontrola C Il Afinion Lipid Panel
Ulotka

OSTRZEZENlA I SRODKI OSTROZNOSCI

Do celow dlagnostycznych in vitro.

Obstugiwac i usuwac kontrole Afinion Lipid Panel jak materialy potencjalnie zakazne.

Uzywac rekawiczek.

Nie jest znana metoda testowa gwarantujaca, ze powyzsze produkty otrzymane z krwi ludzkiej nie beda
zrodfem transmisji czynnikow zakaznych. Materiat otrzymywane z krwi nalezy zawsze traktowac jako
potencjalnie zakazne.

Kazda jednostka surowicy/osocza dawcy wykorzystywana podczas wytwarzania powyzszego produktu
uzyskata wynik niereaktywny w tescie na obecnos¢ HBsAg, przeciwciat przeciwko HIV-1/2, HCV oraz
HIV-1 Ag, wykonanym metodami zatwierdzonymi przez FDA (Agencja ds. Zywnosci i Lekow, USA).
Nie uzywac kontroli Afinion Lipid Panel po uptywie daty przydatnosci ani w przypadku przechowywania
niezgodnego z zaleceniami.

+ Wyrzucic fiolke, jesli stwierdzono cechy kontaminacji bakteryjnej lub grzybiczej.

| NSTRUKCJA PRZECHOWYWANIA

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

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

Nie zamrazac.

Nieotwarte fiolki kontrolne
Nieotwarte fiolki kontrolne s3 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 8 tygodni, gdy s 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).

Materiat kontroli moze by¢ uzyty bezposrednio po wyjeciu z lodowki, bez wyréwnania do temperatury
pokojowej.

CZESTOTLIWOSC KONTROLI JAKOSCI

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

Prabki kontrolne naleiy poddaé analizie:

po uzyskaniu niespodziewanego wyniku testu probki pacjenta.

przy kazdej dostawie zestawow testowych Afinion Lipid Panel.

przy kazdej nowej partii zestawow testowych Afinion Lipid Panel.

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

DE} Analizator Afinion zapewnia mozliwos¢ przechowywania wynikow testow kontroli w oddzielnym
pliku rejestru. Szczegotowy opis znajduje sie w podreczniku uzytkownika analizatora Afinion.

PROCEDURA BADANIA

Pobieranie probki kontrolnej
Materiat kontroli moze by¢ uzyty bezposrednio po wyjeciu z lodéwki, bez wyrownania do temperatury
pokojowej.

+ Doktadnie wymieszac materiat kontroli, obracajac probowke do gory dnem 8-10 razy przed pobraniem

probki.
EE Instrukeja postepowania znajduje si¢ w ulotce dotaczonej do zestawu Afinion Lipid Panel.

Badanie probki kontrolnej
EE Wiecej informacji znajduje si¢ w podreczniku uzytkownika analizatora Afinion. Skrécona instrukcja
Afinion Lipid Panel rowniez zawiera ilustrowang procedure szczegotowa.

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

Jesli uzyskane wyniki nie mieszcza sie w akceptowalnym zakresie, nalezy upewnic sie ze:
- probki pacjentow nie s3 poddawane analizie, dopoki wyniki kontroli nie mieszczg sig akceptowalnym
zakresie.

nie uptyneta data przydatnosci fiolki kontrolnej.

fiolka kontrolna nie byta uzywana dtuzej niz 8 tygodni.

fiolka kontrolna oraz wkfady testowe Afinion Lipid Panel byty przechowywane zgodnie z zaleceniami.
nie s3 stwierdzane cechy kontaminacji bakteryjnej lub grzybiczej fiolki kontrolnej.

Naprawi¢ wszystkie btedy proceduralne oraz ponownie wykonac test materiatu kontrolnego.

Jesli nie wykryto btedow proceduralnych:

Powtdrzy¢ 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.

Wyniki pacjentow nalezy uznac za bfedne, gdy wyniki kontroli sa nieprawidtowe. Nalezy skontaktowac sie
z lokalnym dostawcq przed rozpoczeciem analizy probek pacjentow.

Wartosci docelowe

Test Afinion Lipid Panel jest wykorzystywany do ustawienia wartosci docelowych kontroli C | oraz C Il
Afinion Lipid Panel. Pomiary Chol i HDL zapewniaja spojnos¢ pomiarowa z National Reference System for
Cholesterol (Krajowy system norm cholesterolu, NRS/CHOL). Pomiar Trig zapewnia spojnosé pomiarowa
z metoda referencyjng Centers for Disease Control and Prevention (Centrum Zwalczania i Zapobiegania
Chorobom, CDC). Wartosci docelowe oraz akceptowalne zakresy dla kontroli Afinion Lipid Panel zostaty
podane na pierwszej stronie niniejszej ulotki.
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Para utilizar com o teste Afinion- Lipid Panel e analisador Alere Afinion- AS100 /analisador Afinion- 2.

Para utilizagdo profissional em diagndstico junto do doente e laboratério.

DESCRICAO DO PRODUTO

Indicagdes

O kit Afinion- Lipid Panel Control destina-se a ser utilizado como material de controlo de ensaio para

o colesterol total (Chol), colesterol das lipoproteinas de alta densidade (HDL) e triglicerideos (Trig). O
material de controlo consiste em preparagées liquidas a partir de soro humano que contém componentes
de origem humana. Foram adicionados conservantes e estabelizadores para manter a integridade do
produto. Os controlos deverao ser utilizados para confirmar que o seu do sistema analisador Afinion esta
a funcionar corretamente e que oferece resultados fiaveis. Apenas quando os controlos sao utilizados
regularmente e os valores obtidos estdo dentro de intervalos aceitaveis se pode assegurar resultados
rigorosos em amostras de pacientes.

Conteido do kit

Preparagées liquidas a partir de soro humano com dois niveis de concentragao :
+ 1x1,0 mL Afinion Lipid Panel Control C |

+ 1x1,0 mL Afinion Lipid Panel Control C II

« Folheto informativo

AVISOS E PRECAUQOES

Para ser usado em diagnostico in vitro.

Manipule e elimine o Afinion Lipid Panel Control como sendo um material potencialmente perigoso
para o ambiente.

Utilize luvas.

Nenhum método de teste conhecido pode oferecer garantia completa de que os produtos derivados
de sangue humano néo transmitirdo agentes infecciosos. Considere todos os derivados do sangue
potencialmente infecciosos.

Cada unidade de soro/plasma doada utilizada na produgao deste produto foi testada com base em
métodos aceites pela FDA (Food and Drug Administration, EUA) e considerada ndo reativa em termos
de presenca de HBsAg e anticorpos para agentes do HIV-1/2, HCV e HIV-1 Ag.

Nao utilize os Afinion Lipid Panel Controls depois de expirado o prazo ou se ndo tiverem sido
conservados de acordo com o recomendado.

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

INSTRUCOES DE CONSERVACAO

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

- Evite a exposicao directa a luz solar e a temperaturas superiores a 25°C.

- Nao congele.

Frascos de controlo nao abertos
« Os frascos de controlo que nao forem abertos sao estaveis até a data de validade indicada na etiqueta do
frasco quando conservada em local refrigerado (2 a 8°C).

Frascos de controlo abertos

Os frascos de controlo abertos permanecem estaveis durante 8 semanas quando conservados em local
refrigerado (2 a 8°C). Recomenda-se a anotagao da data de abertura na etiqueta do frasco.

Conserve sempre os frascos de controlo refrigerados (2 a 8°C) em posigdo vertical quando ndo
estiverem a ser usados.

Os controlos podem ser usados diretamente do frigorifico, sem estabilizar a temperatura ambiente.

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 remessa de kits de teste Afinion Lipid Panel.

com cada novo lote de kits de teste Afinion Lipid Panel.

aquando da formag&o de novos operadores na correta utilizagdo do Afinion Lipid Panel e do analisador
Afinion.

em conformidade com os regulamentos nacionais ou locais.

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

PROCEDIMENTO DO TESTE

Amostra de controlo
+ Os controloes podem ser usados diretamente do frigorifico, sem estabilizar a temperatura ambiente.
Mistura bem o controloe, invertendo o tubo 8-10 vezes antes de seu uso.

E@ Consulte as instrugdes incluidas no folheto informativo do Afinion Lipid Panel.

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

também fornece um procedimento sequencial ilustrado.

Verificar os resultados dos controlos
Os valores medidos deverdo situar-se no intervalo aceitavel definido na primeira pagina para o Afinion Lipid
Panel Control Cle CII.

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

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

o frasco de controlo ndo ultrapassou o prazo de validade.

o frasco de controlo ndo foi utilizado durante mais de 8 semanas.

o frasco de controlo e os cartuchos de teste Afinion Lipid Panel foram conservados de acordo com as
recomendagdes.

+ n3o existem sinais de contaminagao bacteriana ou fingicas.

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 frasco de controlo.

Examine o registo de controlo de qualidade do laboratério 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 ndo funcionarem como
o esperado. Contacte o distribuidor local para obter mais informagdes antes de analisar as amostras do
doente.

Valores alvo

O teste do Afinion Lipid Panel é utilizado para estabelecer os valores alvo do Afinion Lipid Panel Control
CleCll.O Chol e o HDL séo rastreaveis para o Sistema de Referéncia Nacional para o Colesterol
(NRS/CHOL). Os triglicerideos sdo rastreaveis para um método de referéncia de Centros de Controlo e
Prevengao de Doengas (CDC). Os valores alvo e faixas aceitaveis dos controles estdo indicados na primeira

pagina.
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Cosmectum ¢ Habopom Afinion* Lipid Panel u aHanusatopom Alere Afinion* AS100 /aHanu3atopom
Afinion~ 2. ns npodeccMoHanbHOM IKCNpecc-AnarHoCTUKM U UCNO/Ib30BaHMA B nabopaTopum.

OMUCAHUE

HasHaueHne

Ha6op pearentos Afinion* Lipid Panel Control npegHa3sHaueH gns onpeaenexus obLwero yposHs
xonectepuHa (Chol), xonectepuHa aMnonpoTenaos BbICOKOM NaoTHocTv (HDL) u Tpurnuepuaos
(Trig). KOHTPONbHBIM MaTepPUanoM ABNAETCH XKUAKOCTb, MOAYYEHHAA U3 CbIBOPOTKM HYe0BEKA

1 COZlePIKaLLas KOMIMOHEHTbI Y€/I0BEYECKOTO NPOUCXOKAEHNA. [L1A NOBbILEHUsA CTAaBUIBHOCTY
BeLLEeCTBa NPUMEHSIOTCA KOHCEPBAHTbI U CTabuansaTopsbl. [JaHHbIi HABOP UcnoNb3yeTes Ans
NOATBEPXKAEHWUA HaANEeXKaLLEero GyHKLMOHMPOBaHWA aHanu3atopa Afinion u foctoBepHoCTH
NONYYEHHbIX Pe3y/NbTaToB. [apaHTMPOBATb TOYHOCTb PE3Y/ILTaTOB MOYKHO TO/IbKO MpPK
COOTBETCTBYIOLLEM BbIMOHEHWM NPOLLEAYPbI aHaNM3a W NOYYEHWUN JaHHbIX, MONajatoLmx 8
ZI1anasoH A0MyCTUMBIX 3Ha4EHM.

PeareHTbl, BXOAALME B COCTaB Habopa

MpenapaT Ha OCHOBE CbIBOPOTKM YeN0BEKa B ABYX KOHLLEHTPaLMAX:
+ 1x 1,0 mn Afinion Lipid Panel Control C |

+ 1x1,0 mn Afinion Lipid Panel Control C II

« Bknappllw B ynakosKy

NPEAOCTEPEXXEHUA

« [lna ncnonb3oBaHua in vitro.

PearenTbl Afinion Lipid Panel Control nogneskat yTuansaumm, Kak noTeHLuasbHO onacHble
BellecTsa.

Mpu paboTe HaaeBaTb NepyaTku.

HU 04MH 13 U3BECTHBIX METOA0B KOHTPO/IA HE rapaHTUPYeT NoNHOe OTCyTCTBMe BO3byauTeneit
MHOEKLMM B NPO/YKTE, MONYYEHHOM U3 KPOBYM YenoBeKa. Bce NposlyKThl, NonyyeHHble U3
KPOBU, HECYT NOTEHLMAaNbHYIO MHPEKLMOHHYIO ONAcHOCTb.

Kaxpas B3ATan y lO0HOPa NOPLWA CbIBOPOTKM UAM NAA3Mbl, UCMIONb3YEMOIt ANA NPOU3BOACTBA
[@HHOTO NPOAYKTa, NPOBEpeHa B COOTBETCTBUM C TpeboBaHWAMK Ynpasnenus CLLUA no
CaHWUTapHOMY HaA30pY 33 Ka4eCTBOM NPOAYKTOB U MeAMKAMEHTOB Ha Ha/uMe NOBEPXHOCTHOTO
aHTWreHa Bupyca renatuta B, aHtuten BUY 1/2, aHtuten Bupyca renatuta C v aHTureHa BUY-1.
Bce TecTbl 66111 OTpULLATENbHBIMU.

Henb3s ucnonbaosatb Habop Afinion Lipid Panel Controls nocne ucteyeHus cpoka rogHocTy,
WM CNW OH He XPaHW/ICA B COOTBETCTBUM C PEKOMEHAALMAMM.

BbibpockTe pakoH, ecnn B Hem byayT o6HapysKeHbl cnesbl 6akTepuanbHoi Uan rpubHoi
KOHTaMUHaLMK.

XPAHEHUE U CPOK rOAHOCTU

+ 3aneyaTaHHylo OPUrMHaNbHYIO YNAaKOBKY Habopa XpaHWTbL Npu TemnepaTtype 2-8°C a0
MCTEYEHUA CPOKA FOAHOCTH.

+ He gonyckaTb nonasaHua NPAMOro CONHEYHOrO CBETa U BO3AeNCTBMA TemnepaTyp Bbile 25°C.

+ He 3amopaxmuBatb.

HeoTkpbiTble pnakoHb!
« HeoTKkpbITble G1IaKOHbI C KOHTPONAMM CReayeT XPaHUTb Npu 2-8°C 40 UCTEYEHUA CPOKA UX
rOAHOCTU.

OTKpbITble GNaKOHbI

OTKpbITbIE GIAKOHBI CTabUbHbBI B TedeHue 8 Heaenb npu 2-8°C. PekomeHAyeTca yKasaTb Ha
bnakoHe aTy ero BCKpbITUA.

KOHTpO/Ib MOXHO MCMONBb30BaTh CPa3y MOC/E ero U3BNEYEHUA U3 XONOAUIbHUKE, He JOKMUAAACH
[OCTUXKEHUA UM KOMHATHOW TemnepaTypbl.

Mpu NpuU3HaKkax MUKPOBHOIN KOHTaMUHALWK GNaKOH cneayeT BbIBPOCUTb. OTKPbITbIe GAAKOHbI
XPaHWUTb B BEPTUKASILHOM MONOKEHUN.

YACTOTA UCMOJIb3OBAHUA KOHTPOJIEMN
Xopowas nabopaTopHas npakTuKka (GLP) noapasymesaeTt npoBefeHe KOHTPONA KayecTsa B
Kax/aoi nabopatopuu.

KoHTponu cneayet ucnonb3osarb:

+ NPy NONYYeHUU HenpeaBUAEHHbIX Pe3ybTaToB aHaNn3a;

« MPUW KXA0M HOBOM nocTynieHun Habopos Afinion Lipid Panel;

+ MPW UCMONb30BaHUM HOBOW NapTumn Habopos Afinion Lipid Panel;

- B Mpouecce oby4eHnn HOBbIX COTPYAHUKOB nabopaTopuu pabote ¢ Habopamu Afinion Lipid
Panel n aHannsatopom Afinion;

B COOTBETCTBUM C MECTHBIMU MW HALMOHAbHBIMU NPEANUCAHUAMM.

Afinion aHanM3aTop NO3BO/IAET XPAHUTb PE3y/IbTaTbl KOHTPOJILHO PeaKLMK B NamMATH
npu6opa OTAEbHO OT Pe3y/NbTaToB aHaNN3a 06pasLoB NauMeHToB. CM. MHCTPYKLMIO K
Afinion.

NPOLEAYPA AHANTU3A

3abop KoHTpoNA

« KOHTPOAM MOKHO MCMO/Ib30BaTh CPA3y e NOoc/e TOro, Kak OHM ByAyT B3ATbI U3 XONOAUNbHUKE.
[loBeaeHuns ux TemnepaTypbl 4O KOMHATHOW He TpebyeTcs.

« [Nepemeluaiite KOHTPO/IbHBIN MaTepuan nocpeacteom 8-10 BpaleHuit pnakoHa nepes Tem Kak
3abpatb obpaseL.

DE YKazaHus, Kacatowmeca Habopa Afinion Lipid Panel, cm. B npunaraemoit MHCTPYKLMK.

Mpoueaypa aHanusa

O6patnTech K MHCTPYKLMKM K aHanusatopy Afinion. MantocTpupoBaHHble nowarosble
MHCTPYKLMM MOXKHO nocmoTpeTs B 6potwtope Afinion Lipid Panel Quick Guide.

MNoaTsepKaeHWe pe3ynbTaToB KOHTPOAA
Pe3synbTathl, NONyYeHHbIE C Ucnosib3oBaHWem Habopa Afinion Lipid Panel Control C1u ClI,
AO/MKHBI BbITh B Npesienax AnanasoHa A0NYCTUMbIX 3HAYEHWUI — CM. MEePBYIO CTPaHULLY.

Ecnv pesynbTaT U3MepeHUA KOHTPOAA CHOBA BLIXOAWT 3a Npe/e/bl yKasaHHOTO 1anasoHa,
ybeauTtecs, 4to:

06pasLibl NaLyeHToB He ByayT aHaM3MPOBATLCA 10 TOTO MOMEHTA, MOKa KOHTPO/Ib KayecTsa He
6yaeT ycnewHo npoiaeH.

He UCTEK CPOK rogHOCTU KOHTPOAA.

KOHTPO/b UCMONL30BaANCA MeHee 8 HefleNb Noc/ie OTKPLITUA GnakoHa.

KOHTPONbHaA CbIBOPOTKa U Habop AnA onpegenerus Lipid Panel cootseTcTByiOT
peKkomeHgauuam NnpoussoguTena.

B0 d1aKoHe C KOHTposIeM He Hab/logaeTcA cneaoB GakTepuanbHO UK rpUGHOI
KOHTaMUHaumu.

McnpasbTe oWwMBKM B NpoLeaype NPOBEAEHUA aHau3a U NepesanyCcTuTe KOHTPONbHbINA TECT.

Ecnu Bce 6b110 BbINOSHEHO BEPHO U OWKMBOK B NpoLiedype aHanu3a He 0bHapyeHo:

+ MepesanycTuTe TecT, UCMOAb3YA HOBbIA KOHTPO/bHBIN MaTepuan.

caenaiite OTMeTKy B 1abOPaTOPHOM XypHa/e O BbINONHEHWUN KOHTPO/IA KauecTsa 1
BO3HUKHOBEHWM OLIMGKN.

y6eauTech, YTO pe3ynbTaTbl KOHTPONIA HE BbILAW 13 YKa3aHHOTO 1ano3oHa.

06pasLibl NaLMEHTOB He JO/IKHbI UCCIeA0BaTLCA B C/ly4ae He MPOXOXAEHUA KOHTPONIA.
CBAKMTECH C MOCTABLUMKOM ANA peleHns npobaembl

O)KM,D,aeMble 3HayeHuA

Tect-cuctema Afinion Lipid Panel cnyskuT 4ns noctaHoBKM 3a4a4v Npu Mcnosib3oBaHumn Habopa
Afinion Lipid Panel Control C | u C II. To4HOCTb ONpeaeneHns ypoBHA XoNecTepuHa u xonectepuHa
MNONPOTEN/0B BbICOKOI NNOTHOCTU COOTBETCTBYET NONOKEHUAM HaLMOHaNbHOM STaNOHHO
CUCTeMbI ONpeJeneHna YPOBHA XonecTepuHa. TOYHOCTb OnpeAeneHna ypoBHA TPUIIULLEPU0B
cornacyetca ¢ TpeboBaHNAMMN 3TAIOHHOTO MeToAa LieHTpa KOHTPOAA 1 NPOGUNAKTMKM

3a6o0. L L ¥ AONYCTMMbIE ANanasoHbl AnA Afinion Lipid Panel Control
YKa3aHbl Ha NepBoii CTPaHWMLLE BKNAAbILEN B yNaKOBKY.

AFINION" LIPID PANEL CONTROL

Afinion- Lipid Panel Kontroll. For anvandning tillsammans med Afinion- Lipid Panel och Alere Afinion-
AS100 /Afinion- 2-instrumentene. For professionell patientnara testning och laboratorieanvandning.

PRODUKTBESKRIVNING

Anvindningsomrade

Afinion- Lipid Panel-kontrollkit & avsett att anvandas som kontrollmaterial for total kolesterol (Chol),
hog-densitets lipoprotein (HDL) kolesterol och triglycerider (Trig). Kontrollmaterialet ar en humant
serum-baserat flytande preparation med humana bestandsdelar. Konserveringsmedel och stabilisatorer
har tillsats fér att bibehalla produktens integritet. Kontrollerna ska anvandas for att bekrafta att Afinion-
systemet fungerar och ger tillférlitliga resultat. Forst nar kontrollerna anvénds rutinmassigt och de erhéllna
vardena ligger inom acceptansgranserna kan noggranna resultat for patientprover sakerstallas.

Kitets innehall

Flytende humant serum i tva koncentrationer:
+ 1x1,0 mL Afinion Lipid Panel Kontroll C |

+ 1x1,0 mL Afinion Lipid Panel Kontroll C I
« Bruksanvisning

VARNlNGS OCH SAKERHETSFORESKRIFTER

For in vitro diagnostik.

Hantera och kassera Afinion Lipid Panel-kontrollerna som potentiellt biologiskt riskmaterial.

Anvand handskar.

Ingen kénd testmetod kan ge fullstandig garanti for att produkter som harror frén humant blod inte
overfor smitta. Hantera alla blodderivat som potentiellt smittsamma.

Varje serum/plasma-enhet som anvants vid tillverkning av denna produkt har testats av FDA (Food and
Drug Administration, USA) vedertagna metoder och befunnits icke-reaktivt for forekomst av HBsAg,
antikroppar mot HIV-1/2, HCV och HIV-1-Ag.

Anvand inte Afinion Lipid Panel-kontrollerna efter utgangsdatum eller om de inte har férvarats i
enlighet med rekommendationerna.

Kasta flaskan om det finns tecken pé bakterie- eller svampkontaminering.

FORVARING OCH HALLBARHET

- Utgangsdatum pé kitet galler bara om produkten forvarats vid 2-8°C.
« Undvik exponering av direkt solljus och temperaturer over 25°C.

- Farinte frysas.

Odppnade kontrollflaskor
- Ooppnade kontrollflaskor ar hallbara till utgdngsdatum angivet pa flaskans etikett vid forvaring i kylskap
vid 2-8 °C.

Oppnade kontrollflaskor

- Oppnade kontrollflaskor &r hallbara i 8 veckor vid forvaring i kylskdp 2-8°C. Det &r att rekommendera
att datum for oppnandet noteras pd kontrollflaskans etikett.

« Forvara alltid kontrollflaskor i kylskap vid 2-8°C nar de inte anvands.

« Kontrollerna kan anvdndas utan att forst ha rumstempereras.

HUR OFTA BOR KONTROLLER ANALYSERAS?

God laboratoriepraxis foreskriver att ett kvalitetskontrollprogram ska upprattas pa alla laboratorier.

Féljande rekommendationer giller fér analys av kontroller:

vid ovantat patientresultat

vid varje ny leverans av Afinion Lipid Panel-testkit

vid varje ny lot Afinion Lipid Panel-testkit som tas i bruk

vid upplarning av ny personal nar det galler korrekt handhavande av Afinion Lipid Panel och Afinion-
instrumentet

vid féreskrift enligt nationella eller lokala bestammelser

[E Afinion-instrumentet lagrar automatiskt kontrollresultaten i en speciell fil, se anvindarmanualen

Afinion-instrumentet for detaljerad beskrivning.

TESTPROCEDUR

Provtagning av kontrollen
- Kontrollmaterialet kan anvandas utan att férst ha rumstempereras.
« Blanda kontrollmaterialet noga genom att vanda flaskan minst 8-10 ganger fére provtagning.

[E Las bruksanvisningen for Afinion Lipid Panel.

Analys av kontrollen

E Las bruksanvisningen till Afinion-instrumentet. En illustrerad steg-for-steg beskrivning finns i
snabbeskrivningen for Afinion Lipid Panel.

Tolkning av kontrollresultat
Det erhéllna vardet ska ligga inom de acceptansgranser som ar angivna for Afinion Lipid Panel-kontroll C |

och C Il (se framsidan).

Om det erhdllna kontrollresultatet ar utanfor de accepterade granserna, se till att:

inga patientprov analyseras forran kontrollresultaten ligger inom accepterade granserna
utgangsdatum for kontrollflaskan inte har passerats

kontrollflaskan inte har anvants i mer an 8 veckor

kontrollflaskan och Afinion Lipid Panel-testkassetterna forvarats enligt rekommendationerna
det inte finns nagot synligt tecken pa bakterie- eller svampkontaminering i kontrollflaskan

Korrigera eventuella felaktigheter i proceduren och analysera om kontrollmaterialet.

Om inga fel i proceduren kan upptackas:

« Analysera kontrollmaterialet pa nytt med en ny kontrollflaska.

« Undersok laboratoriets kvalitetskontrollprotokoll for att fa fram frekvensen av felaktiga kontrollresultat.

- Sakerstall att det inte finns ndgon trend for kontrollresultat utanfor dsatta granser.

« Patientresultaten maste anses ogiltiga om kontrollerna inte fungerar som forvantat. Kontakta
leverantéren for rad innan analys av patientprov startar.

Malvarden

Afinion Lipid Panel testen anvands for facitsattning av Afinion Lipid Panel Kontroll C I och C II. Chol
och HDL ar spérbara till National Reference System for Kolesterol (NRS/CHOL). Trig ar sparbar till
en Centers for Disease Control and Prevention (CDC) referensmetod. De mélvarden och godtagbara
intervall fér Afinion Lipid Panel-kontroller anges pa forsta sidan.
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