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Conformity to the European directive 98/79/EC on in vitro diagnostic medical devices.
Splnem evropské smérnice 98/79/ES o zdravotnickych PI’OStFeECICh 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
dlagnostlco in vitro.

3HaK COOTBETCTBUA eBPOMNencKoit AupeKTuBe 98/79/EC N0 MeAUNLMHCKUM
Y_CTpOMCTBaM, npeAHas’Ha4YeHHbIM AN1A ANArHOCTUKN in vitro.

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

vitro-diagnostik.

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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Consult the Afinion User Instructions

Nahlédnéte do uzivatelské prirucky pro systém Afinion

Las Afinion brugervejledningerne

Bedlenungsan\eltungen fur Afinion beachten

SupPouleuteite TG 08nyieg xpriong tou Afinion

Consulte las instrucciones de uso de Afinion

Katso tarkemmin Afinion kayttoohjelta

Consultez les instructions d’utilisation Afinion

Consultare le istruzioni per 'utilizzo di Afinion

Zie de gebruikersinstructies voor de Afinion

Les Afinion bruksanvisningene

Wigcej informacji znaJduJe sie w podreczniku uzytkownika Afinion
Consulte as instrugdes para o utilizador de Afinion
O6paluaiitech K PyKOBOACTBY N0/Nb30BaTeNs aHaausaTopa Afinion
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For use with Afinion™ ACR Test and Alere Afinion* AS100 Analyzer/ Afinion* 2 Analyzer. For professional

near-patient testing and laboratory use.

PRODUCT DESCRIPTION

Intended use

The Afinion™ ACR Control kit contains liquid preparations of albumin and creatinine in citrate buffer. 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
Citrate buffer with albumin and creatinine at two concentration levels:
+ 1x1.0 mL Afinion ACR Control C |
« 1x1.0 mL Afinion ACR Control C Il
Package Insert

WARNINGS AND PRECAUTIONS

For in vitro diagnostic use.

Handle and dispose of the Afinion ACR Controls as potentially bio hazardous materials. Use gloves.
+ The source material of Control C | and C Il was found to be non-reactive for HbsAg and HIV.

Do not use the Afinion ACR 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 ACR Test Kits.

with each new lot of Afinion ACR Test Kits.

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

in compliance with national or local regulations.

U: 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.

EE Consult the Afinion ACR Package Insert for instructions.

Analysing a control
DI Consult the Afinion Analyzer User Manual. The Afinion ACR 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 ACR 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 ACR 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:

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

The Afinion ACR Test used for target setting the controls is calibrated against the reference solutions
ERM®-DA470' (albumin) and SRM 9142 (creatinine). The target values and acceptable ranges of the
Afinion ACR Controls are stated on the front page.
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Afinion* Kontrola ACR. Pro pouziti s Testem Afinion™ ACR a analyzatorem Alere Afinion~ AS100/

analyzatorem Afinion™ 2. Pro profesionalni testovani u pacienta a laboratorni pouiti.

POPIS TESTU

Pouziti

Kontrolni souprava Afinion™ ACR obsahuje tekuté pripravky albuminu a kreatininu v citratovém purfu.
Kontroly je potfeba 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 pfipustnych
rozsazich, |ze zaruéit presné vysledky pro vzorky pacientd.

Obsah soupravy
Citratovy pufr s albuminem a kreatininem se dvéma hladinami koncentrace:
+ 1x1,0 mL Kontroly C | Afinion ACR
+ 1x1,0 mL Kontroly C Il Afinion ACR
Pribalova informace

UPOZORNENI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

K diagnostickému poutiti in vitro.

Manipulujte s kontrolami Afinion ACR a likvidujte je jako potencialné biologické materialy. Pouzivejte
rukavice.
Bylo zjisténo, ze zdrojovy material kontroly C | a C Il nereaguje na HbsAga HIV.

Nepoutzivejte kontroly Afinion ACR po datu exspirace nebo pokud nebyly skladovany v souladu s
doporucenimi.
+ Zlikvidujte ampulku, pokud vykazuje znamky mikrobialni nebo plisfiové kontaminace.

POKYNY PRO SKLADOVANI

- Datum exspirace soupravy se vztahuje pouze na neotevieny 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°QC).

Otevrené ampulky s kontrolni latkou
Otevrené ampulky s kontrolni latkou jsou stabilni 8 tydnG pri skladovani v chladu (2-8 °C). Doporucuje

se zaznamenat datum otevreni na stitek ampulky.
Kdy?z se nepouzivaji, vzdy skladujte ampulky s kontrolni latkou v chladu (2-8 °C) ve svislé poloze.

Kontrolni latky Ize pouzivat hned po vytazeni z chladnicky, bez aklimatizace na pokojovou teplotu.

FREKVENCE KONTROLNICH TESTOVANI

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

Kontrolni materialy je potfeba analyzovat:
Kdykoliv se objevi neocekavany vysledek pacientova testu.

Pro kazdou zasilku testovacich souprav Afinion ACR.

Pro kazdou novou $arzi testovacich souprav Afinion ACR.

PFi zaskolovani novych operatorli pro spravné pouzivani testu Afinion ACR a analyzatoru Afinion.
V souladu s narodnimi a mistnimi predpisy.

EE 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
- Kontrolni latky |ze 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.

EEJ Pokyny naleznete v pribalové informaci Afinion ACR.

Analyzovani kontrolniho materialu
D}] Nahlédnéte do uzivatelské prirucky pro analyzator Afinion. Struéna prirucka pro test Afinion ACR
obsahuje i ilustrovany postup krok za krokem.

OvéFovani vysledkd kontrol

NaméFené hodnoty by mély byt rovnéz v pripustném rozsahu stanoveném pro kontrolu C | a kontrolu C Il
Afinion ACR na

predni strane.

Pokud je ziskan vysledek mimo pripustny rozsah, ujistéte se, ze:

- nebyly testovany vzorky pacientd, kdyz jesté vysledky kontrol nebyly v pfipustném rozsahu.

ampulka s kontrolnim materialem nema proslé datum exspirace.

ampulka s kontrolnim materialem se nepouziva déle nez 8 tydnd.
- ampulka s kontrolnim materialem a testovaci souprava ACR byly skladovany v souladu s doporucenimi.

nejsou patrné zadné znamky bakterialni ani plisnové kontaminace ampulky s kontrolnim materialem.
Opravte vsechny 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 pacientd prohlaseny za neplatné. Pred
analyzovani vzorkd pacientl kontaktujte mistniho dodavatele a pozadejte o radu.

Cilové hodnoty

Test Afinion ACR poutity pro cilové nastaveni kontrol je kalibrovan viii referenénim roztokiim ERM®-
DAA470' (albumin) a SRM 9142 (kreatinin). Cilové hodnoty a pripustné rozsahy pro kontroly Afinion ACR
jsou uvedeny na predni strané pribalovych informaci.
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AfinionACR Kontrol. Til brug sammen med Afinion~ ACR test og Alere Afinion~ AS100/ Afinion™ 2-

instrumentene. Til professionel patientnzr testning og laboratoriebrug.

PRODUKTBESKRIVELSE

Forventet anvendelse
Afinion™ ACR-kontrolkittet indeholder flydende praparater med albumin og kreatinin i citratbuffer.

Kontrollerne skal bruges til at bekrzfte, at Afinion-systemet fungerer korrekt og giver pélidelige resultater.

Kun hvis kontroller analyseres jevnligt, og resultaterne ligger inden for acceptgranserne, kan pélidelige
patientresultater sikres.

Kitindhold

Citratbuffer med albumin og kreatinin i to koncentrationsniveauer:

« 1x1,0 mL Afinion ACR Kontrol C |

« 1x1,0 mL Afinion ACR Kontrol C Il

« Pakningsvedlag

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

For in vitro diagnostik.

Handter og bortskaf Afinion ACR-kontroller som potentielt smittefarligt materiale. Bar handsker.
Kildematerialet til Kontrol C | og C Il er konstateret non-reaktiv for HbsAg og HIV.
- Anvend ikke Afinion ACR-kontroller efter udlebsdatoen, eller hvis de ikke er vaeret opbevaret i

overensstemmelse med anbefalingerne.

Glasset skal kasseres, hvis der er tegn pa mikrobiel vaekst eller svampeinfektion.

OPBEVARINGSVEJLEDNING

Udlebsdatoen for kittet gaelder kun for udbnede produkter, der er opbevaret i keleskab (2-8°C).
+ Undgs 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).

»&bonede kontrolglas

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

- Opbevar altid kontrolglassene opretstdende i keleskab (2-8°C), nar de ikke anvendes.

+ Kontrolmateriale opbevaret pa 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 ACR testkit.

ved hvert nyt lot-nummer (produktionsserie) Afinion ACR testkit.

- ved oplaering af nyt personale i korrekt brug af Afinion ACR og Afinion-instrumentet.

i overensstemmelse med nationale eller lokale forordninger.

D}] 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 pa kel, kan bruges uden at blive bragt til stuetemperatur.
Bland provematerialet godt ved at vende rer eller glas mindst 8-10 gange fer proveudtagning.

EE Se anvisningerne i pakningsvedlagget til Afinion ACR.

Analyse af en kontrol
D}] Se brugervejledningen til Afinion-instrumentet. Afinion ACR kvikguide indeholder ogsé en
illustreret trinvis fremgangsmade.

Bekraftelse af kontrolresultater
Mélveerdierne skal ligge inden for de acceptgraenser, som er angivet pa forsiden af Afinion ACR-
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 vaeret anvendt i mere end 8 uger

at kontrolmateriale og Afinion ACR-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 lnge kvalitetskontrollerne ikke falder inden for

acceptgranserne. Kontakt leveranderen for vejledning inden yderligere patientprover analyseres.
Malverdier
Afinion ACR-testen, der bruges til mélindstilling af kontrollerne, kalibreres mod referenceoplesningerne
ERM®-DA470' (albumin) og SRM 9147 (kreatinin). Malvardier og acceptgranser for Afinion ACR-
kontrollerne er angivet pa forsiden.
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Afinion™ ACR Kontrolle. Zur Verwendung mit dem Afinion™ ACR-Test und Analysegerat Alere Afinion™
AS100/ Analysegerét Afinion™ 2. Fir professionelle patientennahe Diagnostik und den Einsatz in

Laboratorien.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Verwendungszweck

Der Afinion™ ACR-Kontrollkit enthalt flissige Praparate aus Albumin und Kreatinin in Zitratpuffer. Die

Kontrollen dienen dazu sicherzustellen, dass das Analysesystem Afinion korrekt arbeitet und verlassliche
Ergebnisse erzielt. Exakte Ergebnisse von Patientenproben konnen nur dann gewahrleistet werden, wenn
Kontrollen routinemassig eingesetzt werden und die Werte innerhalb des tolerierten Bereiches liegen.

Packungsinhalt

Zitratpuffer mit Albumin und Kreatinin in zwei Konzentrationen:
« 1x1,0 mL Afinion ACR-Kontrolle C |

« 1x1,0 mL Afinion ACR-Kontrolle C Il

« Packungsbeilage

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

In-vitro-Diagnostikum.

Die Afinion ACR-Kontrollen wie potenziell infektioses Material behandeln und entsorgen. Handschuhe
tragen.
Das Ausgangsmaterial der Kontrollen C | und C Il ist getestet und als Hepatitis B (HbsAg)- und HIV-

negativ eingestuft.

Die Afinion ACR-Kontrollen nach Ablauf des Verfallsdatums oder nach unsachgemasser Lagerung nicht
mehr verwenden.

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 Uber 25°C vermeiden.

+ Nicht einfrieren.

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

Geoffnete Kontrollflaschchen

« Geoffnete Kontrollflaschchen sind 8 Wochen lang stabil, sofern sie gekiihlt gelagert werden (2-8°C).
Es wird empfohlen, das Datum der Offnur\g 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, regelméssige Qualitatskontrollen durchzufiihren.

Kontrollen sollten analysiert werden:
- Wenn ein unerwartetes Patiententestergebnis vorliegt.

Bei jeder neuen Lieferung von Afinion ACR-Testkassetten.

Bei jeder neuen Charge von Afinion ACR-Testpackungen.
Wenn Mitarbeiter fiir den korrekten Einsatz des Afinion ACR-Tests und des Analysegerétes Afinion

geschult werden.

Die geltenden lokalen Vorschriften beachten.

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}] Die Anweisungen in der Afinion ACR-Packungsbeilage beachten.

Analyse einer Kontrolle
E]:ﬂ Gebrauchsanweisung des Analysegerits Afinion beachten. Eine illustrierte Anleitung zu den
einzelnen Arbeitsschritten befindet sich auch in der Kurzanleitung zum Afinion ACR Test.

Uberrijfung der Kontrollergebnisse
Die gemessenen Werte sollten innerhalb des Toleranzbereichs liegen, der auf der Vorderseite fiir die

Afinion ACR-Kontrollen C | und C Il 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 Gberschritten wurde.

das Kontrollflaschchen nicht langer als 8 Wochen benutzt wurde.

das Kontrollflaschchen und die Afinion ACR-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 festzustellen.

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

Die Testergebnisse der Patienten missen fiir ungiiltig 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 ACR-Test, der zur Zielwertermittlung fir die Kontrollen verwendet wird, ist gegen die
Vergleichslssungen ERM®-DA470' (Albumin) und SRM 9142 (Kreatinin) kalibriert. Die Sollwerte und
akzeptablen Bereiche der Afinion ACR Kontrolle werden auf dem Deckblatt genannt.

AFINION" ACR CONTROL

Afinion* YAtk6 EAéyxou ACR. T xprion pe to teot Afinion* ACR kat tov avaAutr Alere Afinion*
AS100/ avoAuth Afinion™ 2. T erayyeApatikr SOKIUA KOVTA 0Tov aoBevh Kal EpyaoTtnpLlokn
xerion.

MEPITPA®H NPOIONTOZ

Mpoopopevn xpron

Oropot eAéyxou Afinion™ ACR Control kit eiva uypdg popdnig kat nsplsxouv /\Eukwuarlvn

Ko Kpearrvivn og KiTpukd puBpLoTkd Stdhupa. Ta UMKG EAEYXOU TPEMEL Ve XpNOLOTIOLOUVTaL
TIPOKELLEVOU var eMiBeBatdvetat 6TL To ocUoTua avoAuTrg Afinion Aettoupyel owotd: kat
napéxeL ofomota omotehéopara. Movo otav Ta UAKG EAEYXOU XpNOLYOTOLOUVTaL KaTd T
ouvron Sladtkaoia Kat oL TIHEG TwV avaAUCEWY KUUAVOVTAL OTO QIOSEKTO EUPOG HITOPOUV va
SlaodaAiotolv akpiBn arnoteAéopata yio ta Selypata Twv aoBeviv.

MNeplexopeva Kt

Kitpikod puBpiotikd Stahupa mou meptéxet Aeukwpativn kat Kpeatwivn og 800 Stadopetikd
enineda:

« 1x1,0 mL Afinion ACR YAwoU EAéyxou C |

« 1x1,0 mL Afinion ACR YAwoU EAéyxou C Il

- EowkAeloto Tuokevaociog

NPOEIAOMOIHZEIZ KAl MPOMYAAZEIZ

Ta in vitro StayvwoTtiki xprion.

Xelptoteite kat amoppidte ta AKA eAéyxou Afinion ACR wg Suvntikd emikivéuva Blohoytka
UAIKA. XpNOLUOTIOLEITE YAVTLAL

To uAka eAéyyou C | ka C Il katd Tov €AeyXo TOouG fTav apvnTikd oe HbsAg kat HIV.

Mn xpnotporoleite Ta UAKA eAéyxou Afinion ACR petd tnv nuepounvia Aéng toug A edv dev
duldooovtal cUUGWVA HE TIG CUCTATELS.

Anoppite o GLaAiSLO, EGV UTIAPXOLV EVSEIEELG LIKPOPLAKIG ) LUKNTLAOLKHG LOAUVONG.

OAHTFIEZ ®YAAZHZ

« H nuepounvia ARENG Tou KIT LOXVEL HOVO OTAV N CUCKELGLA TOU TTPOLOVTOG GV €XEL AVOLYTEL
KOl TO TIPOLoV puAdooetat umto Yugn (2-8°C).

< AnodeUyete v €kBeon 0To Apeco NALAKO Gwg Kat oe Beppokpacieg avw twv 25°C.

« Mnv ta Kata UXETE.

Sopaylopeva pLaiidia UAKoU eAéyxou
« Edooov puldooovtal urtd Yugn (2-8°C), ta adpaylopéva praiidia uAkol eAéyxou eival
otaBepd £wg TV avaypadOpevn oTnv eTIKETA Tou dLaidiov nuepopnvia AENG.

Avolypéva GpLaiidia UALkoU eAéyxou

« E¢pdoov puldcoovtat und Yuén (2—-8°C), ta avolypéva dpraiidia uAikol eAéyxou eival otabepd
yla 8 eBSOHASES. ZUVLOTATAL VO GNUELWVETE TNV NUEPOUNVIA AVOIYHATOG OTNV ETIKETA TOU
dLaldiou.

Duldooete mdvta untd Pugn (2—8°C) kat o 6pBLa BEon ta praAidia UAkol eAéyxou, otav dev
TQL XPNOL-HOTIOLE(TE.

Ta UAKA eAéyyou (controls) propouv va xpnopononBouv aneubeiag and to Yuyeio xwpig va
€\Bouv oe Beppokpacia meptBAAAOVTOG.

ZYXNOTHTA AOKIMHZ YAIKOY EAEMXOY
H opBr) epyactnplakr mpaktikn emBEANEL TV eapHOYH TIPOYPAUATOG TIOLOTIKOU EAEYXOU OE
Oha Ta epyactripLa.

T UMK eNéyxou Ba mpémel va avahlovtat:

KABe Popd TTou A UBAVETAL [N AVAUEVOUEVO QMOTEAEOHA EEETAONG.

UETA amd kdBe véa mapalapn kit e&étaong Afinion ACR.

UEeTd ard kdOe napahapr kit e§étaong Afinion ACR.

KaTtd TNV ekmaiSeuon VEWV XELPLOTWV yla tnv 0pOn xprion tou Afinion ACR kot tou avaAutr
Afinion.

oUUdWVA LE TOUG EBVIKOUG 1 TOTUKOUG KAVOVIOUOUG,.

O avoAutig Afinion mapéxet tn Suvatotnta AnobRKeLONG TWV AMOTEAECUATWY TOU
TIOLOTLKOU EAEyXOL O€ EEXWPLOTO apxeio. Ma Aemtopepr neplypadn cupBouleuteite to
gyxeLpidLo xpriong tou avaiutn Afinion.

AIAAIKAZIA EZETAZHZ

Sul\oyr| Selypatog UALkoU eAéyxou

« Ta UAd eAéyxou pmopolv va xpnaotporotnBouv aneuBeiag ano to Yuyeio xwpig va ENBouv oe
Beppokpacia meptBEAovTog.

« Avapi€te kahd ta UAKA Tou control, avakwwvtag o GpLaiidlo 8-10 popég mptv tnv cuAoyn
Seilyparog.

EEJ JupBouleuTeite TO E0WKAELOTO cUOKeELAGiag Tou Afinion ACR.

AvaAuon uAkoUl eAéyxou

JupBouleuteite To eyxelpidlo xpriong tou avaAuth Afinion. O cuvortikog 08nydg
Tou Afinion ACR mapéxel eniong elkovoypadnuéves odnyieg BApa mpog Bripa yia tn
Swadwaotia.

Ena}\neeuon Twv anors)\eouarwv ™G SOKIUAG UALKOU Aéyxou
OLTLUEG TTOU TLPOKUTTTOLV Bat TIPEMEL Ve BPLOKOVTAL EVIGG TOU AMOSEKTOU EUPOUG TIUWV YIa TO
YAwko EAéyxou C | kat to YAw6 EAéyyou C II Afinion ACR mou avaypddetat otnv npwtn ceAida.

EQv T0 aroTéAETHA TTOU TTPOKUTITEL BPLOKETOL EKTOG TOU QIOSEKTOU EUPOUG TLHWY, BePatwbeite
ot

Sev Ba avaAuBoulv Selypata aoBeviv péxpt ta anmoteAéopata tou UAKOU eAéyxou va BpeBolv
EVTOG TOU QIOSEKTOU EUPOUG TLLWV.

Sev éxel map€ABeL n nuepopnvia A§ng tou pLaAdiov tou uAtkol eAéyxou.

70 HLaAISL0 UALKOU EAEyXOU eV EXEL XpNOLHOTIONBEL yLa TEPLOCOTEPEG Ao 8 eBSopadeg.

Ta pLaridia ulikol eXéyyou kat oL puatyyeg e¢étaong Afinion ACR dpuhdooovtat cUppwva pe
TG 0dnyieg.

Sev unapyouv evSeLEeL BakTnpLakng f LUKNTLOGOLKAG HOAUVONG Tou draAtsiou Tou UALKOU
eAéyxou.

AtopBwote Tuxov Stadkaotikd obaApata kat eAéyETe §ava To UALKO EAEyxou.

Se nepintwon nou Sev avixveuBouv StadkaoTkd odaipata:

Entaveéetaote To UAKO EAEyXOU XPNOLHOTIOLWVTAG éva VEO GLaAiSLO UAKOU eAEyxou.
E€eTdoTe TO apyeio TOLOTIKOU EAEYXOU TOU EPYOOTNPLOU TIPOKELLEVOU VA SLEPEVVIOETE TN
GUXVOTNTA TWV OIOTUXNHEVWV EAEYXWV.

BeBalwBeite OTL Sev UTAPXEL Kapia TAON TPOG EKTAG EVPOUG AMOTEAEGHATA YLOL TO UALKO
eAEyxou.

Otav ta anoteAéopata TG SOKLG UALKOU EAEyxou Sev Elvat Ta aVopEVOUEVT, TA
QMOTEAEGHATO TWV ACOEVWVY TIPETEL VOL OKUPWVOVTAL.

ETUKOWVWVIOTE [LE TOV TOTILKO TPOUNBEVTH 0AG TPV TTPOXWPNOETE TNV avaAuan Selypatwy
aoBevwv.

Tipég - oto)oL

H g&étaon Afinion ACR 1tou xpnotponotBnke yia tov kabopLlopd oTtdxwv Tou eAEyxou eival
Babpovopunuévn clpdwva pe 1o ERM®-DA470! (Aeukwpativn) kat pe to SRM 9142 (Kpeatwivn).
OL TLHEG OTOXOU KaL Ta amodekTd evpn Tuwv tou Afinion ACR Controls avadépovtat otnv mpwtn
oehiba.
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Control del Afinion~ACR. Para ser utilizado con el Afinion* ACR 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 Afinion~ ACR Control kit contiene preparaciones liquidas de albimina y creatinina en buffer citrato.
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 solo
cuando se utilizan los controles habitualmente y cuando los valores obtenidos se encuentran dentro de los
rangos aceptables.

Contenidos de los kits

Buffer citrato con albumina y creatinina a dos niveles de concentracion:

+ 1x1,0 mL Control C | de Afinion ACR

« 1x1,0 mL Control C Il de Afinion ACR

« Prospecto

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Se utiliza para el diagnéstico in vitro.

Utilice y deseche los controles del Afinion ACR como materiales biologicos potencialmente toxicos.
Utilice guantes.

La fuente del material del Control C 'y C Il se confirmé como negativa para HbsAg y HIV.

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

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

INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO

La fecha de vencimiento del kit sélo 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 vencimiento 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 am biente.

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:

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 ACR.

con cada nuevo lote de los kits de pruebas de Afinion ACR.

Cuando se forme a nuevos usuarios sobre el uso correcto de Afinion ACR y del analizador Afinion.
en conformidad con la regulacion local o nacional.

DE 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.

[E Para obtener instrucciones, consulte el prospecto de Afinion ACR.

Analisis de un control
D}] Consulte el manual del usuario del analizador Afinion. La guia rapida de Afinion ACR también
ilustra el 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 ACR en la primera pagina.

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 vencimiento.

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

el vial de control y los cartuchos para prueba de Afinion ACR se hayan almacenado correctamente

segun 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.

Sino 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
Los valores utilizados por el test Afinion ACR para definir los valores objetivo de los controles se calibraron
contra las soluciones de referencia ERM®-DA470' (albimina) y SRM-9147 (creatinina). Los valores diana

y los rangos aceptables de los controles de Afinion ACR se muestran en la primera pagina.
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Afinion™ ACR -kontrolli. Kaytetaan Afinion~ ACR ja Alere Afinion™ AS100-analysaattorin/ Afinion™ 2

-analyssattorin Kanssa. Ammattilaiskayttoon vieritestauslaitteella ja laboratorioissa.

TUOTEKUVAUS

Kayttotarkoitus

Afinion™ ACR-kontrollit sisaltavat nestemaista albumiini- ja kreatiniinivalmistetta sitraattipuskurissa.
Kontrolleja kdytetdan varmistamaan Afinion-analysaattorijarjestelman toiminta ja tulosten luotettavuus.
Potilasndytteiden tulosten tarkkuuteen voidaan luottaa vain silloin, kun kontrolleja kaytetaan saannollisesti
ja saadut arvot ovat hyvaksytylla vaihteluvalilla.

Pakkauksen sisalto

Kaksi eri tasoista albumiinia ja kreatiniinia sisz
« 1x1,0 mL Afinion ACR Control C |

+ 1x1,0 mL Afinion ACR Control C II

« Pakkausliite

VAROITUKSET JA VAROTOIMET

« Ainoastaan in vitro diagnostiseen kayttoon.

a sitraattipuskuria

Afinion ACR-kontrollia tulee aina kisitella mahdollisena infektoivana materiaalina. Kayta suojakasineita.

Kontrolli C I- ja kontrolli C Il -liuosten ldhdemateriaali on negatii

inen Hbs-antigeenin ja HIV:n suhteen
Afinion ACR-kontrolleja ei saa kayttad viimeisen kayttopaivan jalkeen tai silloin, kun tuotetta ei ole

sailytetty suositusten mukaisesti.
« Havita kontrollipullo, jos siind on havaittavissa mikrobien tai sienien aiheuttama kontaminaatio.
SAI LYTYSOHJEET

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

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

Avatut kontrollipullot
Avatut kontrollipullot sailyvat kﬁyttbkelpoisina 8 viikkoa kun ne séilytetéénjéékaapissa (2-8°C).

Kontrollipullot on aina séilytettava jaakaapissa (2-8°C) pystyasennossa, kun niitd ei kdyteta.
Kontrolleja voidaan kéyttaa suoraan jadkaapista otettuina odottamatta niiden lampenemista

huoneenlampoon.

KONTROLLITULOSTEN ARVIOINTI

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

Jjos potilasnaytteen testitulos on yllattava
Jjokaisen uuden Afinion ACR -testipakkauksen toimituksen yhteydessa

Jjokaisen uuden Afinion ACR -testipakkauserdn yhteydessa

kun koulutetaan uutta henkil6a kayttamaan Afinion ACR -menetelmaa seka Afinion

[B] Afinion -analysaattori mahdollistaa kontrollitulosten tallentamisen erilliseen muistitiedostoon.
Katso lisatietoa Afinion -analysaattorin kayttoohjeesta.

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 ACR -pakkausliitteesta.

D}] Katso Afinion-analysaattorin kdyttoohjeesta. Afinion ACR-pikaohjeesta Ioytyy lyhennetty

menettelytapa.

Kontrollitulosten arviointi
Afinion ACR -kontrolliliuosten C | ja C Il hyvaksytyt vaihteluvalit on esitetty pakkausliitteen etusivulla.

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 vikkoa

kontrollipullo ja Afinion ACR -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, etta taipumusta raja-arvojen ulkopuolella oleviin kontrollituloksiin ei esiinny.

Potilastulokset taytyy mitatsidd, kun kontrollit eivét toimi odotetusti. Ota yhteyttd paikalliseen Afinion
-mahantuojaan ennen kuin analysoit potilasnaytteita.

Tavoitearvot
Kontrollien arvot ovat jaljitettavissa referenssivalmisteisiin ERM®-DA470' (albumiini) ja SRN\ 9142
ityksessa kaytetty Afinion ACR-testi on kalibroitu na

vastaan. Viitearvot seka hyvaksyttava Afinion ACR-kontrollien viitevali on ilmoitettu etusivulla.

(kreatiniini), silla tavoitearvojen m 3 valmisteita
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Contrdle Afinion~ ACR. A utiliser avec le test Afinion~ ACR 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 contrdle Afinion* ACR contient des préparations liquides d’albumine et de créatinine dans un
tampon citrate. Les contrdles seront utilisés pour confirmer le bon fonctionnement de votre appareil
Afinion et la fiabilité des résultats obtenus. Seuls des controles réguliers dont les résultats sont compris

dans la gamme de mesure admissible garantissent I'exactitude des dosages d’échantillons de patients.

Contenu du kit
Tampon citrate avec albumine et créatinine a deux degrés de concentration :
« 1x1,0 mL Controle Afinion ACRC |
« 1x1,0 mL Controle Afinion ACR C I
Notice d'utilisation

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

Pour usage diagnostique in vitro.

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

Le matériel utilisé pour les contréles C | et C Il n'ont montré aucune réaction AgHBs ni VIH.

N'utilisez pas les contréles Afinion ACR aprés 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 qu’aux produits non ouverts et conservés au réfrigérateur
(2-8°C).

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

+ Ne pas congeler.

Flacons de controles 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 contrdles ouverts

Les flacons de controles 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 contréles au réfrigérateur (2-8°C) en position verticale lorsqu'ils ne sont pas
utilisés.
Le contrdle 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 controles devraient étre effectués :

chaque fois qu'un résultat inattendu est obtenu.
a chaque nouvelle livraison de kits de dosage Afinion ACR.
pour chaque nouveau lot de kits de dosage Afinion ACR.

lors de la formation de nouveaux opérateurs a l'utilisation de Afinion ACR et du systéme d’analyse
Afinion.

en accord avec les réglementations nationales ou régionales régissant votre laboratoire.

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 contrdle

- 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.

[E Consultez la notice d'utilisation Afinion ACR.

Procédure d’analyse d’un contrdle
Consultez le manuel d'utilisation Afinion. Le guide rapide Afinion ACR fournit également une

procédure pas a pas illustrée.

Veérification des résultats de controle
Les valeurs mesurées doivent étre comprises dans la gamme de mesure admissible mentionnée pour le

contréle C I et C Il Afinion ACR en page de couverture.

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

les échantillons de patients ne sont pas analysés jusqu’a ce que les résultats de contrdle 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 ACR ont été conservés conformément aux
recommandations.

aucun signe de contamination bactérienne ou fongique du flacon de contréle 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 controle avec un nouveau flacon de contrdle.

Consultez le registre des contréles de qualité du laboratoire afin de rechercher la fréquence des
anomalies de contrdle.

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 Afinion ACR utilisé pour obtenir les controles a la valeur cible est étalonné conformément aux
solutions de référence ERM®-DA470 (albumine) et SRM 9142 (créatinine). Les valeurs cibles et gamme
de mesures admissibles des contrdles Afinion ACR sont mentionnés sur la page de garde.

AFINION" ACR CONTROL

Controllo Afinion ACR. Da utilizzare con test Afinion™ ACR 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™ ACR Control contiene preparati liquidi di albumina e creatinina in tampone citrato. | controlli
devono essere utilizzati per verificare che il sistema di analisi Afinion funzioni correttamente e fornisca
risultati affidabili. Solo se si utilizzano regolarmente i controlli e i valori ottenuti rientrano negli intervalli di
accettabilita & possibile assicurare risultati accurati per i campioni dei pazienti.
Contenuto del kit
Tampone citrato con albumina e creatinina in due livelli di concentrazione:
1x1,0 mL Afinion ACR Control C |
« 1x1,0 mL Afinion ACR Control C Il
- Foglietto illustrativo

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Per uso diagnostico in vitro.

Utilizzare e smaltire i controlli Afinion ACR come materiali biologici potenzialmente pericolosi.
Indossare i guanti.
E’ stata accertata I assenza di reattivita delle materie prime del controllo Cle C Il per HbsAg ed HIV.

Non utilizzare controlli Afinion ACR scaduti o non conservati conformemente alle 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
sull’etichetta.

Flaconi del controllo aperti

+ | flaconi del controllo aperte sono stabili per 8 settimane se conservate 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 anche non equilibrato 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.

| controlli devono essere analizzati:

nel caso in cui almeno un test abbia fornito un risultato inatteso.

ad ogni fornitura di kit Afinion ACR.

ad ogni variazione di lotto del kit Afinion ACR.

durante I'addestramento all’utilizzo corretto del sistema 'analizzatore Afinion/Afinion ACR.

in conformita con le normative nazionali o locali.

[E Lanalizzatore 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 di un 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.

[E Per le istruzioni consultare il foglietto illustrativo dell’ Afinion ACR.

Analisi del controllo
Consultare il manuale d’uso dell'analizzatore Afinion. La guida rapida dell’Afinion ACR fornisce

inoltre una spiegazione illustrata passo passo della procedura.

Verifica dei risultati

I valori misurati devono essere compresi entro l'intervallo di accettabilita indicato nella prima pagina per I

Afinion ACR Control Cle CII.

In caso di inaccettabilita del risultato del’Afinion ACR 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 ACR siano stati conservati secondo le
raccomandazioni.

non siano evidenti 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 ACR, utilizzato per il target setting dei controlli, & calibrato contro le soluzioni di riferimento
ERM®-DA470' (albumina) e SRM 9142 (creatinina). | valori di target e i range di accettabilita dei controlli
Afinion ACR vengono riportati nel frontespizio.

AFINION" ACR CONTROL

Voor gebruik met de Afinion™ ACR test en de Alere Afinion~ AS100 -analysator/ Afinion™ 2-analysator.

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

PRODUCTOMSCHRIJVING
Beoogd gebruik

De Afinion™ ACR Control kit bevat vloeibare preparaten van albumine en creatinine in citraatbuffer.
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:
Citraatbuffer met albumine en creatinine op twee concentratieniveaus:
« 1x1,0 mL Afinion ACR Control C |

1x 1,0 mL Afinion ACR 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
ACR -controles. Gebruik handschoenen.
Het bronmaterial van Control C | en C Il is getest en niet reactief voor HbsAg en HIV bevonden.

Gebruik de Afinion ACR -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 nieuwe zending Afinion ACR -testkits.

bij elke nieuwe partij Afinion ACR -testkits.

bij het opleiden van nieuwe medewerkers in het juiste gebruik van de Afinion ACR en de Afinion

-analysator.

conform nationale of regionale regelgeving.

[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.

EE Raadpleeg de bijsluiter van de Afinion ACR voor aanwijzingen.

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

Afinion ACR toont tevens een geillustreerde stap-voor-stap-procedure.

De controleresultaten verifiéren
De gemeten waarden moeten binnen het aanvaardbare bereik liggen voor de Afinion ACR 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 8 weken open is.

het controlebuisje en de Afinion ACR 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 ACR methode gebruikt voor het instellen van de doelwaarden van Afinion ACR controles zijn
gekalibreerd volgers de ERM®-DAA470' (albumine) en SRM 9142 (creatinine) referentievoorbereiding.
De doelwaarden en het acceptatiebereik van de Afinion ACR controles staan vermeld op de voorzijde van

deze bijsluiter.

(2) AFINION" ACR CONTROL

Afinion* ACR Kontroll. For bruk med Afinion™ ACR og Alere Afinion AS100/ Afinion™

2-instrumentene. For profesjonell pasientnar testing og laboratorietesting.

PRODUKTBESKRIVELSE

Anvendelse
Afinion™ ACR kontrollkit inneholder lesninger med albumin og kreatinin i citratbuffer. 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.
Kitets innhold
Citratbuffer tilsatt albumin og kreatinin i to konsentrasjonsnivaer:

1x1,0 mL Afinion ACR Kontroll C |
« 1x1,0 mL Afinion ACR Kontroll C Il
+ Pakningsvedlegg

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

For in vitro diagnostikk.

Afinion ACR -kontrollene m& handteres og kastes som potensielt biologisk risikomateriale. Benytt
hansker.
Ramaterialet for kontroll C | og C Il er testet og funnet negativt for HbsAg og HIV.

Afinion ACR-kontrollene mé 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
- Kitet er holdbart til utlepsdato safremt det oppbevares i kjeleskap (2-8°C) i originalemballasjen.
+ Unnga direkte sollys og temperaturer over 25°C.

M3 ikke fryses.

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

/&pnede kontrollflasker
/&pnede kontrollflasker er holdbare i 8 uker nar de oppbevares i kjeleskap (2-8°C). Notér apningsdatoen
pa flaskeetiketten.

« Kontrollflaskene skal alltid oppbevares staende i kjoleskap (2-8°C) nér 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 & analysere kontroller:

ved uventede resultater pé pasientprever

for hver ny forsendelse av Afinion ACR

for hver ny lot av Afinion ACR som tas i bruk

ved opplaring av nye brukere av Afinion ACR og Afinion -instrumentet
« i henhold til nasjonale direktiver og lokale forskrifter

Uﬂ 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 3 snu flasken 8-10 ganger for proveuttak.

D}] Les Afinion ACR-pakningsvedlegget for instruksjoner.

Analyse av kontrollen
[E Les brukermanualen til Afinion-instrumentet. En illustrert beskrivelse av prosedyren trinn-for-
trinn, er gitt i hurtigveiledningen for Afinion ACR.

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 ACR-testkassetten er oppbevart i henhold til anbefalingene
det ikke er synlig tegn pa 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 omrade.
Pasientresultater ma anses som ugyldige nar kontrollene ikke fungerer som forventet. Kontakt
leveranderen for rad for analysering av pasientprover.

Fasitverdier

Afinion ACR-testen som er benyttet til fasitbestemmelse av kontrollene er kalibrert mot

referanselesningen ERM®-DA470' (albumin) og SRM 9142 (kreatinin). For fasitverdi og
akseptansegrenser for Afinion ACR-kontrollene, se forsiden av dette vedlegget.

@29 AFINION" ACR CONTROL

Kontrola Afinion ACR. Do uzytku z testem Afinion~ ACR oraz analizatorem Alere Afinion~ AS100/
Afinion™ 2. Do zastosowan profesjonalnych w miejscu opieki nad pacjentem lub laboratorium.

OPIS PRODUKTU

Przeznaczenie

Zestaw kontrolny Afinion~ ACR zawiera ptynne preparaty albuminy i kreatyniny w buforze
cytrynianowym. Kontrole jakosci nalezy wykonywac, aby potwierdzic, ze system Afinion dziata prawidtowo
i dostarcza wiarygodnych wynikow. Precyzyjne wyniki probek pacjentow mozna zapewnic wytacznie w

przypadku rutynowego stosowania kontroli jakosci oraz uzyskiwania wartosci w akceptowalnych zakresach.

Zawartos¢ zestawu
Bufor cytrynianowy z albuming i kreatyning w dwoch stezeniach:
+ 1x1,0 mL Kontrola C | Afinion ACR
+ 1x1,0 mL Kontrola C I Afinion ACR
Ulotka

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Do celéw diagnostycznych in vitro.

Obs'fuglwac i usuwac kontrole Afinion ACR jak materialy potencjalnie zakazne. Uzywac rekawiczek.
Materiat zrodfowy dla kontroli C | oraz C Il zostat zbadany i uzyskat wynik niereaktywny dla HbsAg oraz
HIV.

Nie uzywac kontroli Afinion ACR 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 wyfacznie nieotwartego produktu przechowywanego w warunkach
chfodmczych (2-8°C).

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

Nie zamrazac.

Nieotwarte fiolki kontrolne
+ Nieotwarte fiolki kontrolne sq stabilne do daty przydatnosci wskazanej na etykiecie fiolki, gdy sa
przechowywane w warunkach chtodniczych (2-8°C).

Otwarte fiolki kontrolne
Otwarte fiolki kontrolne s stabilne przez 8 tygodni, gdy sa przechowywane w warunkach chtodniczych
(2-8°C). Zalecane jest zapisanie daty otwarcia na etykiecie fiolki.

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

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

CZESTOTLIWOSC KONTROLI JAKOSCI

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

Probke kontrolng nalezy poddac analizie:

po uzyskaniu niespodziewanego wyniku testu probki pacjenta.
przy kazdej dostawie zestawow testowych Afinion ACR.
przy kazdej nowej partii zestawdw testowych Afinion ACR.

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

EE Analizator Afinion zapewnia mozliwosé przechowywania wynikow testéw 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 lodowki, bez wyréwnania do temperatury
pokojowej.

- Dokfadnie wymieszac materiat kontroli, obracajac probowke do gory dnem 8-10 razy przed pobraniem
probki.

EE Instrukcja postepowania znajduje si¢ w ulotce dotaczonej do zestawu Afinion ACR.

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

Afinion ACR réwniez zawiera ilustrowang procedurg szczegotowa.

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

Jesli uzyskane wyniki nie mieszcza sie w akceptowalnym zakresie, nalezy upewnic sig ze:

probki pacjentow nie s poddawane analizie, dopoki wyniki kontroli nie mieszczg sig akceptowalnym
zakresie.

nie uptynefa data przydatnosci fiolki kontrolnej.
fiolka kontrolna nie byta uzywana dtuzej niz 8 tygodni.

fiolka kontrolna oraz wktady testowe ACR byty przechowywane zgodnie z zaleceniami.

nie sg stwierdzane cechy kontaminacji bakteryjnej lub grzybiczej fiolki kontrolne;.
Jesli nie wykryto btedow proceduralnych:

Se ndo forem detectados erros de procedimento:

Powtorzy¢ test z uzyciem materiatu kontrolnego z nowej fiolki kontrolne.
Sprawdzic rejestr kontroli jakosci laboratorium, aby sprawdzi¢ czestotliwos¢ niepowodzen kontroli.

Upewnic sig, ze nie wystepuje tendencja do wynikéw kontroli jakosci poza zakresem.

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

Wartosci docelowe

Test Afinion ACR wykorzystywany do ustawienia wartosci docelowych kontroli jest kalibrowany wzgledem
roztworu referencyjnego ERM®-DA470' (albumina) oraz SRM 9147 (kreatynina). Wartosci docelowe oraz
akceptowalny zakres dla kontroli Afinion ACR zostaly podane na pierwszej stronie niniejszej ulotki.

AFINION" ACR CONTROL

Para utilizar com o teste Afinion ACR e analisador Alere Afinion* AS100/ analisador Afinion™ 2. Para

utilizagdo profissional em diagndstico junto do doente e laboratério.

DESCRICAO DO PRODUTO

Indicagdes

O Afinion™ ACR controlo kit contém preparagées liquidas da albumina e creatinine no buffer de

citrato. Os controles deverdo ser usados para confirmar se o seu do sistema Afinion esta a funcionar
correctamente e se oferece resultados fiaveis. Apenas quando os controlos sdo usados regularmente e os
valores obtidos estdo dentro de intervalos aceitaveis se podem assegurar resultados rigorosos em amostras
de doentes.

Conteldo do kit

Buffer de citrato com albumina e creatinine a dois niveis de concentragdo:
« 1x1,0 mL Afinion ACR Control C |

+ 1x1,0 mL Afinion ACR Control C Il

« Folheto Informativo

AVISOS E PRECAUGOES

Para ser usado em diagnostico in vitro.

Manipule e prepare os controlos Afinion ACR como materiais potencialmente biologica. Use luvas.

O origem de material do controle C | e C |l fomos encontrados para ser ndo-reativos para HbsAg e HIV.
« Nao use os controlos Afinion ACR depois de expirar o prazo de validade ou se os mesmos n3o tiverem

sido conservados de acordo com as recomendagdes.

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 a (2 a
8°C) e sem abrir.

- Evite a exposicao 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 tubo de controlo abertas 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 tubo.

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

Os controles podem ser usados diretamente da geladeira, sem equilibrar 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 nova entrega de kits de teste Afinion ACR.

+ com cada novo lote de kits de teste Afinion ACR.

em conformidade com os regulamentos nacionais e locais.

O analisador Afinion oferece a possibilidade de guardar resultados de testes de controlo em registo

separado. Consulte o manual do utilizador do analisador Afinion para descriao pormenorizada.

PROCEDIMENTO DO TESTE

Amostra de controlo
« Os controles podem ser usados diretamente da geladeira, sem equilibrar & temperatura ambiente.

« Mistura bem o controle, invertendo o tubo 8-10 vezes antes de seu uso.

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

Analisar um controlo
@ Consulte o manual do utilizador do analisador Afinion. O guia rapido do Afinion ACR também

fornece um procedimento gradual ilustrado.

Verificar os resultados dos controlos
Os valores medidos devero situar-se no intervalo aceitavel definidos na primeira pagina para o Afinion
ACR Control C | e o Control C II.

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

as amostras do doente n3o so 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 8 semanas.

o tubo de controlo e os cartuchos de teste Afinion ACR foram conservados de acordo com as

recomendagdes.

nao existem sinais de contaminagdo bacteriana ou fingica 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 ndo 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

O Afinion ACR teste usado para o objetivo que estabelece os controles & calibrado contra as soluges de
referéncia ERM®-DA470' (albumina) e SRM 9142 (creatinine). Os valores alvo e faixas aceitaveis dos
controles estdo indicados na primeira pagina.

aquando da formagao de novos operadores na correcta utilizagao do Afinion ACR e do analisdor Afinion.

(™ AFINION" ACR CONTROL

[Ana npumeHeHua B aHanuse Afinion~ ACR v aHanusatope Alere Afinion™ AS100 / Afinion™ 2. ina
npodeccnoHanbHoO IKCNPecc-AMarHoCTUKM M UCMONb30BaHUA B nabopaTopuu.

OMUCAHUE U3AENUA

HasHaueHune

Habop Afinion™ ACR Control coaepsKuT }Kuakue npenapatbl anbbyMUHa 1 KpeaTMHUHA B
umuTpatHom Bydepe.KOHTpoOsIbHbIE NPOGLI CeAYeT UCMO/bL30BaTb, YTOBLI NOATBEPANT,

4TO cucTema aHanmsaTopa Afinion paboTaeT NpaBuALHO U AaET AOCTOBEPHbIE Pe3y/bTaTbl.
FapaHTMPOBaTh TOYHOCTb PE3YNLTATOB, NONYYEHHbIX NPU aHaM3e NPO6 NaLMeHTa, MOXKHO TONbKO
B TOM C/ly4ae, ec/IM KOHTPO/b MPOBOAUTCA PEryNAPHO, a TaK¥Ke €C/IN KOHTPO/IbHbIE Pesy/ibTaThl
nonajaaioT B AManasoH A0NyCTUMbIX 3HaUEHNIA.

Copepxumoe Habopa

LiutpartHbiit Gydep ¢ anbbyMMHOM 1 KPEaTUHUHOM, MMEIOLLMMM [1Ba YPOBHS KOHLLEHTPALIMIA:
« 1x1,0 mn Afinion ACR Control C |

« 1x 1,0 mn Afinion ACR Control C Il

+ BK/Iafplll B YNaKoBKY

I'IPE,CI,OCTEPE)KEHMH W MEPbI NPEAOCTOPOXXHOCTU

«+ [nA Mcnonb3oBaHWA B AMATHOCTUKE in vitro.

O6paLatbca ¢ KOHTPOAbHbIMK Npobamu Afinion ACR Control (1 yTuausuposats ux) cneayet
KaK C NOTeHLMaNbHO BUONOTMYECKM ONacHbIMM MaTepuanamu. Heobxoanmo ncnonb3osaTh
nepyaTku.

Bb110 06Hapy»KeHOo, YTO MCXOAHbIV MaTepuan KOHTPO/bHbIX Npob Control C | u C Il He faeT
peaKumMu Ha NOBEPXHOCTHbINM aHTUreH BUpyca renatuta B (HbsAg) u BMY.

3anpeLyaerca UCMonb30BaTb KOHTPObHbIE NPo6bl Afinion ACR Control no ucteyeHun cpoka
TOAHOCTU UM €CAIN OHU XPAHW/IUCh B YCNIOBUAX, OTIMYHbIX OT PEKOMEH/0BAHHbIX.

Ecnv copeprmoe MMeeT NpUsHaK1 MUKPOBUONIOTMYECKOTO MW rPUBKOBOTO 3arpAsHeHus,
TaKoii Gp1akoH Heo6XOAMMO YTUAM3UPOBATD.

WUHCTPYKUUU NO XPAHEHUIO

+ CpOK rogHOCTM Habopa OTHOCUTCA UCK/IOUUTESIBHO K HEBCKPLITOMY MPOAYKTY, KOTOPbIN
XPaHWUTCA B XONnoAunbHMKe (2-8 °C).

+ He noggepratb BO3/€/CTBIIO NPAMOrO COJIHEYHOTO CBETa U Temmepatyp cabiwwe 25 °C.

+ He 3amopausarb.

HeBCKpbITbie GNaKOHbI € KOHTPONBHBIMU NPO6aMM
« HeBcKpbITbie GaKOHbI C KOHTPONbHBIMU MPOGAMM CTaBUNbHBI 10 UCTEYEHUA CPOKA FOAHOCTH,
YKa3aHHOTO Ha 3TUKeTKe GNaKkoHa, NPU XpaHeHUU B xonoaunbHuke (2-8 °C).

BcKpbiTble GpaakoHbl C KOHTPOAbHbIMK MPo6amu

BcKpbITble GNAKOHbI C KOHTPO/IbHBIMU NPO6aMK COXPAHAIOT CTabUNBbHOCTD B TeueHue 8 Heaenb
NpU XpaHeHUW B XONOAUNbHUKe (28 °C). PeKoMeHayeTcA HaHeCTU AaTy BCKPbITUA Ha STUKETKY
dnakoHa.

Heucnonbsyembie GpnakoHbl C KOHTPObHBIMU NPO6aMK CneayeT XPaHWTb TONBKO B
xonoaunbHuKe (2-8 °C) B BEPTUKaNbHOM MONOKEHWUN.

KoHTponbHble Npobbl MOXKHO MCMONL30BaTL Cpasy NOC/e U3BNEUEHWA U3 XONOANNbHUKA, 6e3
[0BefleHNA 0 KOMHATHOM TemnepaTypbl.

YACTOTA AHA/IU30B C UCMOJ/Ib3OBAHUEM KOHTPOJIbHbIX NMPOB
Hapnexalan nabopaTopHas NpaKkTvKa onpesensert, 4To Bo Beex 1abopaTopusx AoMKHa
NpUCYTCTBOBaTb MPOrpamMma KOHTPO/IA KauecTsa.

KoHTpo/ibHble Npobbl cnesyeT NpoaHaNn3npoBaTh B CAEAYIOLWMX CAYYaAX:

NpY NONYYEHUMU HEOKMAAHHOTO Pe3yNbTaTa aHaNn3a;

npu Kax oW HoBOM nocTaske Habopos ana aHanusa Afinion ACR;

AN1A KaKA0M HoBOM NapTum Habopos An1s aHanusa Afinion ACR;

npu 0by4eHUn HOBbIX ONEPaTOPOB NpaBuUabHOMY MUcnosb3osaHuio Afinion ACR v aHanusatopa
Afinion;

B COOTBETCTBUM C MECTHBIMMU WA rOCYAaPCTBEHHBIMM HOPMATUBAMMU.

Ananusatop Afinion no3BonAeT coxpaHATbL Pe3y/bTaTbl KOHTPO/IbHbIX aHaIU30B B
OTAeNbHOM KypHane. 3a NoAPOBHbLIM onucaHem obpaliaiTecs K pyKoBOACTBY
nosnb3osartens aHanusatopa Afinion.

NOPALOK NPOBEAEHNA AHANTU3A

OT60p KOHTPO/ILHOTO MaTepuana

+ KOHTpo/ibHbIe NPoBbl MOXHO MCMONB30BaTh CPasy NOC/NE U3BNIEYEHUA U3 XONIOAW/IbHUKA, 6e3
[l0BefieHUA 0 KOMHATHOM TemMepaTypbl.

« lepes 0T60pPOM XOPOLLO NEpemelLaiiTe KOHTPOIbHbINM MaTepuan, nepesepHyB GaakoH 8—10 pas.

D}] 3a MHCTPYKUMAMM 0BpaLLaiTecs K BKAaApIWy B ynakosky Afinion ACR.

AHafIM3 KOHTPO/IbHOW NPO6bI

O6paluaiiTech K pyKOBOACTBY Nonb3oBaTesia aHanu3aTopa Afinion. Mowarosas npoueaypa
TaK)Ke NoKasaHa B KpaTKoM cripaBo4Hom pykosoacTsee Afinion ACR.

MpoBepKa pe3ynbTaTos NO KOHTPO/IbHLIM Npobam
N3mepeHHble 3HaYeHus LOMKHbI HAXOAMTLCA B LOMYCTUMOM AMana3oHe, ykazaHHom ans Afinion
ACR Control C | u C Il Ha nepBoit cTpaHuLe.

Ecnv nonyyeHHbIn pesynbTaT BbIXOAMT 3a Npesesbl AoMyCTUMOro AManas3oHa, nposepbTe
cnepytouiee:

nNpobbl NALMEHTOB He aHaNM3MPYIOTCA 40 TeX NOP, NOKa Pe3ynbTaTbl N0 KOHTPO/IbHLIM Mpobam
He ByAyT HaXoAMTbCA B Npeaesnax A40NYCTUMOro AManasoHa;

CPOK rofHOCTH /IaKoHa C KOHTPOJIbHOM NPO6OI He UCTek;

BpPeMs UCMonb30BaHNA GIakoHa C KOHTPOJIbHOM NPO6OI He NpesbiaeT 8 Heaenb;

$1aKOH € KOHTPO/IbHOM NPO60oI 1 Habop A/1s aHasm3a ACR XpaHUAUCH B COOTBETCTBUM C
pekomeHaaunamm;

HeT NpU3HaKoB B6aKTepMasbHOTo UK rPUBKOBOTO 3arpAa3HeHns GNakoHa ¢ KOHTPO/IbHOMN
npo6oi.

McnpasbTe BCe OWMBKM NPoLeAYPbI M CHOBA BbINMONHUTE aHa/IM3 KOHTPO/IbHOTO MaTepuana.

Ecnav owmnbKM npoueaypbl He 06HapyKeHbl:

CHOBA BbINONIHWTE aHA/IM3 KOHTPONLHOTO MaTepMasna, UCNob3ys HOBbIN GIaKOH ¢
KOHTPONbHbIM MaTepUanom;

n3yunTe NabopaTopHbIe 3anncK O KOHTPO/IE KAauecTBa, YTObbl BbIACHWUTbL YacToTy Npobaem ¢
KOHTPOAIbHbIMUK NPo6amu;

ybeauTtecs B OTCYTCTBUM TEHAEHLMIA MO BbIXOAALLMM 33 AMaAna3oH pesynstatam KOHTpoNs
KayecTsa;

pesynbTaThl N0 NauMeHTam HeobxoAMMO 06bABUTL HELENCTBUTENbHBIMM, eCN pe3ynbTaT
aHanM3a KOHTPO/ILHOW NPOBbI HE COOTBETCTBYET OXMAaeMomy. Mpeskae Yem aHaNN3NpoBaTL
npobbl NaLMeHToB, 06paTUTECH 38 KOHCY/IbTALLMEN K MECTHOMY MOCTaBLUMKY.

Llenesble 3HaYeHuA

Ananus Afinion ACR, ucnonb3yembiii ANA HAaCTPOIKM LieNIeBOTrO ANana3oHa KOHTPObHbIX Npo6,
KanuBpyroT Mo aTasoHHbIM pacTBopam ERM®-DA470! (anbbymut) n SRM 9142 (KpeaTUHUH).
Lienesble 3HaueHMA 1 onycTUMble AnanasoHbl Ana Afinion ACR Control ykasaHbl Ha nepsoi
CTpaHULEe BKNAABILIEN B YNAKOBKY.

AFINION" ACR CONTROL

Afinion™ ACR Kontroll. Fér anvandning tillsammans med Afinion™ ACR och Alere Afinion™ AS100/

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

PRODUKTBESKRIVNING

Anvéndningsomréde

Afinion™ ACR-kontrollkit innehaller I5sningspreparation av albumin och kreatinin i citratbuffert. Analys
av kontrollmaterial bor utféras for att sakerstalla att Afinion-systemet fungerar tillfredsstéllande och ger
tillforlitliga resultat. Patientresultat bor bara lamnas ut nar kontrollmaterial analyseras rutinmassigt och
resultaten ligger innanfor acceptansgranserna.

Kitets innehéll

Citratbuffert med albumin och kreatinin med tva olika koncentrationsnivaer:

« 1x1,0 mL Afinion ACR Kontroll C |

+ 1x1,0 mL Afinion ACR Kontroll C Il

+ Bruksanvisning

VARNINGS- OCH SAKERHETSFORESKRIFTER

Fér in vitro diagnostik.

Hantera och kassera Afinion ACR-kontrollerna som potentiellt biologiskt riskmaterial. Anvand

engangshandskar.

Ursprungsmaterialet for kontroll C | och C Il &r funna negativa for HbsAg och HIV.

Anvand inte Afinion ACR-kontrollerna efter utgangsdatumet passerat, eller om de inte forvarats enligt

rekommendationerna.

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

FORVARING OCH HALLBARHET

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

- Farinte frysas.

Ooppnade kontrollflaskor

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

OPPnade kontrollflaskor

Oppnade kontrollflaskor &r héllbara i 8 veckor vid forvaring i kylskap 2-8°C. Det ér att rekommendera

att datum for Sppnandet noteras pd kontrollflaskans etikett.

Forvara alltid kontrollflaskor i kylskap vid 2-8°C nér de inte anvands.
Kontrollerna kan anvandas utan att forst ha rumstempereras.

HUR OFTA BOR KONTROLLER ANALYSERAS?

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

Féljande rekommendationer galler for analys av kontroller:

vid ovantat patientresultat

vid varje ny leverans av Afinion ACR testkit
vid varje ny lot Afinion ACR testkit som tas i bruk
vid upplérning av ny personal nar det galler korrekt handhavande av Afinion ACR och Afinion

-instrumentet
vid foreskrift i nationella eller lokala bestammelser

D}] Afinion-instrumentet lagrar automatiskt kontrollresultaten i en speciell fil, se anvandarmanualen

Afinion-instrumentet for detaljerad beskrivning.

TESTPROCEDUR
Provtagning av kontrollen
- Kontrollmaterialet kan anvandas utan att forst ha rumstempereras.

« Blanda kontrollmaterialet noga genom att vanda flaskan minst 8-10 ganger fore provtagning.

Uﬂ Las bruksanvisningen for Afinion ACR.

Analys av kontrollen
DE Las anvandarmanualen till Afinion-instrumentet. En illustrerad steg-for-steg beskrivning finns i
snabbeskrivningen for Afinion ACR.

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

C Il (se framsidan).

Om det erhallna kontrollresultatet ar utanfér 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 ACR-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.

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

Patientresultaten maste anses ogiltiga om kontrollerna inte fungerar som forvantat. Kontakta
leverantéren fér réd innan analys av patientprov startar.

Maélvarden
Afinion ACR-testen kalibreras mot referenspreparation ERM®-DA470' (albumin) och SRM 9142
(kreatinin). De malvarden och godtagbara intervall fér Afinion ACR-kontroller anges pa forsta sidan.





