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For use with the Alere Afinion* AS100 Analyzer/Afinion* 2 Analyzer.

For professional near-patient testing and laboratory use.

PRODUCT DESCRIPTION

Intended use

Afinion~ HbAlc is an in vitro diagnostic test for quantitative determination
of glycated hemoglobin (hemoglobin Alc, HbAlc) in human whole

blood. The measure of HbAlc is recommended as a marker of long-term
metabolic control in persons with diabetes mellitus. This test can be used
as an aid in the diagnosis of diabetes and as an aid in identifying patients
who may be at risk for developing diabetes.

Summary and explanation of the test

The human erythrocyte is freely permeable to glucose. Within each
erythrocyte a slow, continuous, non-enzymatic process between
hemoglobin A and various sugars takes place. The product formed is known
as glycated hemoglobin, or glycohemoglobin'. The chronic elevated blood
sugar level of persons with diabetes mellitus will over time cause damage
to the small vessels of the body. This damage develops slowly over years
and is known to cause late complications. Good metabolic control, i.e.
lowering the HbAlc concentration, has proven to delay the onset and slow
the progression of diabetes late complications™**.

An International Expert Committee has concluded that measurements of
HbAITc can be used to diagnose diabetes mellitus. When in agreement with
national regulations, Afinion HbAlc can be used as an aid in the diagnosis
of diabetes and as an aid in identifying patients who may be at risk for
developing diabetes’.

Principle of the assay
Afinion HbAlc is a fully automated boronate affinity assay for the
determination of hemoglobin Alc in human whole blood.

The Afinion HbAlc Test Cartridge contains all the reagents necessary
for the determination of the HbAlc concentration. The sample material
is collected using the integrated sampling device and the test cartridge
is placed in the Afinion Analyzer. The blood sample is then automatically
diluted and mixed with a liquid that releases hemoglobin from the
erythrocytes. The hemoglobin precipitates. This sample mixture is
transferred to a blue boronic acid conjugate, which binds to the cis-diols
of glycated hemoglobin. This reaction mixture is soaked through a filter
membrane and all precipitated hemoglobin, conjugate-bound and unbound
(i.e. glycated and non-glycated hemoglobin) remains on the membrane.
Any excess of conjugate is removed with a washing reagent.

The Afinion Analyzer evaluates the precipitate on the membrane.

The reflectance of red light and blue light is measured and used to quantify
the amounts of glycated hemoglobin and total hemoglobin. The ratio
between the two is proportional to the percentage of HbAlc in the
sample. The HbAlc concentration is displayed on the Afinion Analyzer in
the units mmol/mol, percentage (%), as the calculated estimated average
glucose (eAG) or in combinations of these.

Kit contents (per 15 tests unit)

+ 15 Test cartridges packaged separately in foil pouches with
a desiccant bag

+ 1 Package insert



Materials required but not provided with the kit
+ Alere Afinion AS100 Analyzer/Afinion 2 Analyzer
« Afinion HbAlc Control

+ Standard blood collection equipment

Description of the test cartridge

The main components of the test cartridge are the sampling device and
the reagent container. The test cartridge has a handle, a barcode label with
lot-specific information and an area for sample |D. See figure 1, page 2,
and table below.

Component Function/composition

1 Sampling device For collection of patient sample or control.
a. Closed position

b. Lifted position

2 Capillary 1.5 pL capillary to be filled with sample material,
3 Reaction wells Contains reagents necessary for one test:

a. Conjugate Blue boronic acid conjugate (=01 mg).

b. Membrane tube Tube with a polyethersulfone membrane.

c. Washing solution Morpholine buffered sodium chloride with
detergents and preservative.
d. Reconstitution HEPES buffered sodium chloride with zinc

reagent chloride (£ 0.12 %).
e. Empty N/A
The test cartridge contains bovine serum albumin (BSA) as reagent stabilizer.
4 Handle For correct finger grip.
5 Barcode label Contains assay- and lot-specific information

for the analyzer.

6 Optical reading area  Area for transmission measurement.

7 1D area Space for written or labelled sample identification.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

For in vitro diagnostic use.

+ Do not use test cartridges after the expiry date or if the test cartridges
have not been stored in accordance with recommendations.

+ Do not use the test cartridge if the foil pouch or the test cartridge has
been damaged.

+ Each foil pouch contains a desiccant bag with 1 g silica gel. This material
shall not be used in the assay. Discard the desiccant bag in a suitable
container. Do not swallow.

+ Do not use the test cartridge if the desiccant bag is damaged and
desiccant particles are found on the test cartridge.

+ Do not reuse any part of the test cartridge.

+ The test cartridge contains sodium azide (< 0.1 %) as a preservative.

In case of leakage, avoid contact with eyes and skin. Wash with plenty
of water.

+ The used test cartridges, sampling equipment, patient samples and
controls are potentially infectious. The test cartridges should be
disposed of immediately after use. Proper handling and disposal
methods should be followed in accordance with local or national
regulations. Please also refer to the Safety Data Sheet available at
https://www.globalpointofcare.abbott.

+ Use gloves.
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Incident reporting

For users and/or patients belonging to EU/EEA and Switzerland:

Any serious incident that has occurred in relation to the use of Afinion
HbAc shall be reported to the manufacturer and the competent
authority of the Member State in which the user and/or patient is
established.

STORAGE

Refrigerated storage (2-8°C)

+ The Afinion HbAlc Test Cartridges are stable until the expiry date only
when stored refrigerated in sealed foil pouches.

« Do not freeze.

Room temperature storage (15-25°C)

+ The Afinion HbAlc Test Cartridges can be stored in unopened foil
pouches at room temperature for 90 days. Note the date of removal
from the refrigerator on the kit container.

+ Avoid exposure to direct sunlight.

Opened foil pouch

+ The test cartridge must be used within 10 minutes after opening
the foil pouch.

+ Avoid exposure to direct sunlight.

+ Avoid relative humidity above 90 % (non-condensing).

SAMPLE MATERIAL

The following sample materials can be used with the Afinion HbAlc Test:

+ Capillary blood (from finger prick)

+ Venous whole blood with anticoagulants (Ko-EDTA, K3-EDTA,
Li-Heparin, Na-Heparin, NaF/Na,-EDTA, NaF/K-oxalate, Na-citrate)

« Afinion HbAlc Control

Sample storage

+ Capillary blood samples cannot be stored.

+ Venous whole blood with anticoagulants (Ko-EDTA, K3-EDTA,
Li-heparin, Na-Heparin, Na-citrate) can be stored refrigerated (2-8°C)
for 10 days or at room temperature (18-30°C) for 8 hours. Do not freeze.

+ Consult the Afinion HbAlc Control Package Insert for storage of
control materials.

PREPARING FOR ANALYSIS

[E Consult the Afinion Analyzer User Manual for detailed instructions
on how to analyse a patient sample or control. The Afinion HbA'c
Quick Guide also provides an illustrated step-by-step procedure.

+ The Afinion HbAlc Test Cartridge must reach an operating
temperature of 18-30°C before use. Upon removal from refrigerated
storage, leave the test cartridge in unopened foil pouch for at least
15 minutes.

+ Open the foil pouch just before use.

+ Do not touch the test cartridge optical reading area.

+ Label the test cartridge with patient or control ID. Use the dedicated
ID area.



COLLECTING A SAMPLE

Capillary blood

+ Make sure that the finger is clean, warm and dry.

+ Use a suitable lancet to prick the finger.

« Allow a good drop of blood to form before sampling.

Venous blood

+ Patient samples stored refrigerated can be used without equilibration
to room temperature.

+ Mix the sample material well by inverting the tube 8-10 times before
collecting a sample.

AFINION" HbA1c Control

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

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

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

+ Close the vial immediately after use and place the control back in the
refrigerator.

Filling the capillary (see Figures, page 2)

The Afinion HbAlc Test Cartridge is equipped with either of the two

models A or B of the sampling device (figure 2a). The two models have

slightly different shape, but the filling volume of the capillary and the
handling of the device is exactly the same:

+ Remove the sampling device from the test cartridge.

« Fill the capillary; bring the tip of the capillary just beneath the surface
of the patient sample (figure 2b, 2¢) or control material (figure 2d).
The capillary is automatically filled to the end, see arrow (figure 2e).

It is not possible to overfill. Avoid air bubbles and excess sample on the
outside of the capillary. Do not wipe off the capillary.

+ Immediately replace the sampling device into the test cartridge.

+ The analysis of the test cartridge should start within 2-3 minutes. If the
test cartridge is stored too long before analysis, the sample material
may dry or coagulate. An information code will then be displayed.
Consult the Afinion Analyzer User Manual.

+ Do not use a test cartridge that has been accidentally dropped on the
floor or lab bench after sample collection.

ANALYSING A SAMPLE

+ Analyse the test cartridge following the procedure described in the
Afinion Analyzer User Manual.

+ The analysis time is approximately 3.5 minutes.

INTERPRETATION OF RESULTS

Interpret the Afinion HbAc test results with careful consideration to the
patient’s medical history, clinical examinations and other laboratory results.
If the test result is questionable or if clinical signs and symptoms appear
inconsistent with the test result, analyze the Afinion HbAlc Controls and
retest the sample using a new Afinion HbAlc Test Cartridge. If the result is
still questionable, confirm the result with another method. Analyse control
materials frequently to verify the performance of the Afinion System.
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HbA1lc measuring units
Three different measuring units are in use for reporting HbAlc test results®:

+ mmol/mol - the HbAlc values are aligned to the IFCC Reference
Method for Measurements of HbATc®

« percentage (%) — the HbAlc values are aligned to the assay used in the
DCCT study, also known as NGSP-HbA1c**?

« estimated average glucose (€AG) - the HbAlc value is converted to an
equivalent average glucose value®

Linear relationships have been established between the three units*:

NGSP-HbAIc (%) = DCCT-HbAlc (%) = 0.092 x IFCC-HbAlc (mmol/mol) + 2.15
eAG (mmol/L) = 1.59 x DCCT-HbAlc (%) - 2.59

Measuring range

The Afinion Analyzer displays the HbAlc value/concentration in
mmol/mol, percentage (%), as the calculated estimated average glucose
(eAG) or in combinations of these:

HbA1lc HbA1lc eAG
Unit mmol/mol % mmol/L
Measuring range 20-140 4.0-15.0 3.8-21.3

Values outside the HbAlc measuring range

Valid for software version, SW <7.03 (Afinion AS100) and SW < 21.09
(Afinion 2):

If the patient’s HbAlc value is outside the measuring range, no test
result will be reported and an information code will be displayed
(see “Troubleshooting™).

Valid for software version, SW 2 7.04 (Afinion AS100) and SW = 21.10
(Afinion 2):

+ Test result below the measuring range is displayed as less than (<) the
lower limit.

+ Test result above the measuring range is displayed as greater than (>)
the upper limit.

D:ﬂ Important! Patient’s HbAlc values should be reported in units
consistent with the national recommendations. Please contact your
local supplier if the national recommendation is unknown. Consult the
Afinion Analyzer User Manual for instructions on how to change the
HbATc measuring unit.

Standardisation
Afinion HbAlc is traceable to the IFCC Reference Method for
Measurement HbA1c®.

Expected values

Patients with HbAlc levels between 5.7 and 6.4 % (39 and 47 mmol/mol)
are identified as being at risk for developing diabetes. The diagnostic
cut-off is 6.5 % (48 mmol/mol).



Analytical specificity

Afinion HbATc measures the total glycated hemoglobin and reports the
HbAlc value. No significant interference (< 7%) was observed for samples
with hemoglobin (Hb) variants and hemoglobin derivatives up to the
following concentrations:

« HbA2 57%

« HbAC 36 %

« HbAD 42%

« HbAE 26 %

« HbAS 42%

« HbF 10.4 %

+ Acetylated Hb 4.6 mg/mL
« Carbamylated Hb 13.8 mg/mL
+ Labile (pre-glycated) Hb 1.4 mg/mlL
Interference

No significant interference (< 7%) was observed up to the following
concentrations:

« Bilirubin conjugated 600 mg/L
+ Bilirubin unconjugated 600 mg/L
« Glucose 10 g/L

« Lipids (as Intralipid) 10 g/L

« Rheumatoid factor 780 000 IU/L
+ Total protein 150 g/L

+ Glycated albumin 77 glL
Over-the-counter and prescription drugs:

+ Acetaminophen 200 mg/L
+ Acetylcysteine 1663 mg/L
« Acetylsalicylic acid 1000 mg/L
+ Ampicillin 1000 mg/L
« Ascorbic acid 300 mg/L
. Cefoxitin 2500 mg/L
+ Cyclosporine A Smg/L

+ Cyclosporine C 5mg/L

+ Doxycycline 50 mg/L

+ Glyburide 1.9 mg/L

+ Heparin 5000 U/L
+ Ibuprofen 500 mg/L
+ Levodopa 20 mg/L

« Metformin 40 mg/L

+ Methyldopa 20 mg/L

« Metronidazole 200 mg/L
+ Phenylbutazone 400 mg/L
+ Rifampicin 64 mg/L

« Salicylic acid 599 mg/L

+ Theophylline 100 mg/L

+ Hemolysis (in vitro) 14 %

+ Anticoagulants (Ko-EDTA, K3-EDTA, Li-Heparin, Na-Heparin,
NaF/Na,-EDTA, NaF/K-oxalate and Na-citrate) at concentrations
normally used in blood collection tubes do not interfere.

Important! It is possible that other substances and/or factors not listed
above may interfere with the test and cause false results.
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Limitations of the test
+ Any cause of shortened erythrocyte life span will reduce exposure
of erythrocytes to glucose, resulting in a decrease in HbAlc values,
regardless of the method used. Caution should be used when
interpreting the HbAlc results from patients with conditions such as
hemolytic anemia or other hemolytic diseases, homozygous sickle cell
trait, pregnancy, blood loss, polycythemia, iron deficiency etc.
+ This test should not be used to diagnose:
- diabetes during pregnancy
- patients with an elevated fetal hemoglobin (HbF > 10 %) such as
hereditary persistence of fetal hemoglobin (HPFH)
- patients with a hemoglobinopathy but normal red cell turnover
(e.g. sickle cell trait)
- patients that have received a blood transfusion within the past 3 weeks
- patients that have received cancer chemotherapy within the past
3 weeks
+ In cases of rapidly evolving type 1 diabetes the increase of HbAlc
values might be delayed compared to the acute increase in glucose
concentrations. In these conditions diabetes mellitus must be diagnosed
based on plasma glucose concentration and/or the typical clinical
symptoms.

+ Diluted samples cannot be used with Afinion HbAlc.
+ Coagulated or hemolysed samples cannot be used with Afinion HbAlc.
+ If the sample has a hemoglobin value below 6.0 g/dL or above 20.0 g/dL,

no test result will be reported and an information code will be displayed.

QUALITY CONTROL

Quality control testing should be done to confirm that your Afinion
System is working properly and providing reliable results. Only when
controls are used routinely and the values are within acceptable ranges can
accurate results be assured for patient samples.

El'ﬂ It is recommended to keep a permanent record of all quality
control results. The Afinion Analyzer automatically stores the
control results in a separate log. Consult the Afinion Analyzer User

Manual.

Choosing control material
Afinion HbA1c Control from Abbott is recommended for routine
quality control testing. Consult the Afinion HbAlc Control
Package Insert.

If controls from another supplier are used, the precision must be
determined and acceptable ranges for the Afinion System must be
established. Lyophilised cell free lysate or hemolysed whole blood control
materials cannot be used with Afinion HbAlc.

Frequency of control testing

Controls should be analysed:

+ anytime an unexpected test result is obtained.

+ with each shipment of Afinion HbAlc Test Kits.

« with each new lot of Afinion HbAlc Test Kits.

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

« in compliance with national or local regulations.



Verifying the control results

D}J The measured value should be within the acceptable limits stated
for the control material. Consult the Afinion HbATc Control

Package Insert.

If the result obtained for the Afinion HbAlc Control is outside the

acceptable limits, make sure that:

+ patient samples are not analysed until control results are within
acceptable limits.

+ the control vial has not passed its expiry date.

+ the control vial has not been used for more than 60 days.

« the control vial and Afinion HbAlc Test Cartridge 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:

+ 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.

« retest the control material using a new control vial.

+ Patient results must be declared invalid when controls do not perform
as expected. Contact your local supplier for advice before analysing
patient samples.

TROUBLESHOOTING

To ensure that correct HbAlc results are reported, the Afinion Analyzer
performs optical, electronic and mechanical controls of the capillary, the
test cartridge and all individual processing steps during the course of each
analysis. When problems are detected by the built-in failsafe mechanisms,
the Analyzer terminates the test and displays an information code.

The table below contains Afinion HbAlc specific information codes.
Consult the Afinion Analyzer User Manual for information codes not
listed in this table.

103 The hemoglobin concentration is below 6.0 g/dL
104 The hemoglobin concentration is above 20.0 g/dL
105 The HbAlc value is below measuring range

106 The HbA1c value is above measuring range

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Afinion HbAc is tested and released according to approved specifications.
The results are included in the certificate of analysis for each lot.

The performance data presented in this section are representative
data from internal and external studies. Results obtained in individual
laboratories may vary.

Method comparison

Fingerstick and venous whole blood samples from 120 patients

(4.6-11.4 % HbAlc), 38-42 at each of three sites, were analysed with the
Alere Afinion AS100 Analyzer using three different Afinion HbAlc lots.
The venous samples were sent to a laboratory for duplicate analysis with an

HPLC method. The results are shown in Table 1 and Table 2.

12 Afinion HbAlc



Table 1: Method comparison. Afinion HbAlc vs. a laboratory HPLC met-
hod. Weighted Deming regression (slope and intercept) for 120 fingerstick
samples (3 sites, 3 lots).

95 % lower 95 % upper

SStimate bound bound
slope 1.00 0.97 1.03
Intercept (% HbAITc) 0.00 -0.21 0.20

Table 2: Method comparison. Afinion HbAlc vs. a laboratory HPLC method.
Weighted Deming regression (slope and intercept) for 120 venous whole
blood samples (3 sites, 3 lots).

95 % lower 95 % upper

AR bound bound
slope 0.99 0.96 1.02
Intercept (% HbATc) 0.05 -0.16 0.27

Precision

Within device (total) precision of Afinion HbAlc used with the Alere
Afinion AS100 Analyzer was determined according to CLSI Protocol
EP5-A2. Afinion HbAlc Control C |, Control C I, and four EDTA whole
blood samples were analysed for 10 days, 2 runs per day and 4 replicates
per run. 3 lots of Afinion HbAlc Test were used. Precision data are

summarised in Table 3 (% HbAIc) and Table 4 (HbAlc, mmol/mol).

Table 3: Within device (total) precision. N (Number of replicates per lot)=80.
CV=Coefficient of Variation.

Hinie (C/\; % HbAlc 8\; % HbAlc (C/\;
Low 52 11 51 11 50 13
Threshold 65 12 64 11 64 09
Medium 84 11 84 11 84 10
High ne 10 18 09 N8 12
Control C | 6.3 1.0 6.1 1.0 6.2 09
ControlCII 83 09 85 08 84 08

Table 4: Within device (total) precision. N (Number of replicates per lot)=80.
CV=Coefficient of Variation.

Low 33 2.0 32 1.6 32 19
Threshold 47 17 46 1.6 46 14
Medium 69 1.5 68 1.6 68 1.2
High 106 1.2 106 11 105 1.4
Control C | 46 14 43 1.5 44 15
Control C I 68 1.4 69 1.0 68 1.0




Performance testing with the AFINION™ 2 Analyzer
The performance of Afinion HbAlc used with the Afinion 2 Analyzer has
been demonstrated to be equivalent to the performance obtained with the

Alere Afinion AS100 Analyzer.

Summary of Safety and Performance

Summary of Safety and Performance for the Afinion HbAlc System
is available in the European database on medical devices (Eudamed) at
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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Zur Verwendung mit dem Analysegerat Alere Afinion~ AS100/
Analysegerat Afinion™ 2. Fiir professionelle patientennahe Diagnostik
und den Einsatz in Laboratorien.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Verwendungszweck

Afinion~ HbAlc ist ein medizinischer In-vitro-Diagnosetest zur
quantitativen Bestimmung von glykiertem Hamoglobin (Hamoglobin
Alc, HbAlc) im humanen Vollblut. Die Bestimmung von HbAlc wird als
Marker fir eine langfristige Stoffwechselkontrolle von Diabetes mellitus
Patienten empfohlen. Der Test kann helfen, Diabetes zu diagnostizieren
und Patienten mit einem Diabetesrisiko zu identifizieren.

Zusammenfassende Erlauterung des Tests

Die humanen roten Blutkorperchen sind glukosedurchlassig. Bei
Jjedem roten Blutkorperchen lauft ein langsamer, kontinuierlicher,
nicht enzymatischer Prozess zwischen dem Hamoglobin A und
verschiedenen Zuckern ab. Das gebildete Produkt ist das so genannte
glykierte Hamoglobin oder Glykohamoglobin'. Der chronisch erhohte
Blutzuckerspiegel von Personen mit Diabetes mellitus schadigt im
Laufe der Zeit die kleinen Kérpergefasse. Diese Schaden entwickeln
sich langsam Uber Jahre und fihren zu Spatkomplikationen. Eine gute
Stoffwechselkontrolle, das heisst eine Senkung des HbAlc-Werts,
verzogert merklich das Auftreten und Fortschreiten diabetesbedingter
Spatkomplikationen®*?.

Ein internationales Fachkomitee ist zu dem Schluss gekommen,

dass die Bestimmung von HbAlc als Marker fir die Diagnose eines
Diabetes mellitus verwendet werden darf?. In Ubereinstimmung mit den
nationalen Vorschriften kann der Afinion HbAlc-Test helfen, Diabetes zu
diagnostizieren und Patienten mit einem Diabetesrisiko zu identifizieren”.

Testprinzip
Afinion HbAIc ist ein vollautomatischer Boronat-Affinitatstest zur
Bestimmung von Hamoglobin Alc in humanem Vollblut.

Die Afinion HbAlc-Testkassette enthalt alle Reagenzien zur Bestimmung
des HbATc-Werts. Das Probenmaterial wird mit dem in die Testkassette
integrierten Probenentnahmeteil entnommen. Die Testkassette wird
danach in das Afinion Analysegerat eingesetzt. Die Blutprobe wird auto-
matisch verdunnt und mit einer Flussigkeit gemischt, die das Hamoglobin
aus den Erythrozyten I6st und prazipitiert. Diesem Reaktionsgemisch
wird ein blaues Borsaurekonjugat zugesetzt, das sich an das cis-Diol des
glykierten Hamoglobins bindet. Die Reaktionsmischung wird durch eine
Filtermembran gesaugt. Das gesamte prazipitierte Hamoglobin (sowohl an
das Konjugat gebundenes als auch nicht-gebundenes, d. h. glykiertes und
nicht-glykiertes Hamoglobin) verbleibt auf der Membran. Uberschiissiges
Konjugat wird durch ein Waschreagenz entfernt.

Das Afinion Analysegerat bestimmt das Prazipitat auf der Membran.
Die Reflexion von rotem Licht und blauem Licht wird gemessen und zur
Quantifizierung von glykiertem Hamoglobin und Gesamthamoglobin
verwendet. Das Verhaltnis zwischen beiden ist proportional zum
prozentualen Anteil von HbAlc in der Probe. Die HbAlc-Konzentration
wird am Afinion Analysegerat entweder einzeln in den Einheiten
mmol/mol, Prozent (%), in Form des errechneten durchschnittlichen
Blutzuckerwertes (eAG) oder als Kombination dieser Werte angezeigt.
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Inhalt der Testpackung (fiir 15 Testeinheiten)
+ 15 Testkassetten in separaten Folienbeuteln mit einem Trocknungsmittel

« 1 Packungsbeilage

Zusatzlich benctigte Materialien
+ Analysegerat Alere Afinion AS100/Analysegerat Afinion 2
« Afinion HbA1lc-Kontrolle

+ Blutentnahmesystem

Beschreibung der Testkassette

Die Hauptkomponenten der Testkassette sind das Probenentnahmeteil und
der Reagenzbehalter. Die Testkassette verfligt Uiber einen Griff, ein Barcode-
Etikett mit chargenspezifischen Daten und ein Feld fir die Proben-ID.
Siehe Abbildung 1, Seite 2 und nachfolgende Tabelle.

Komponente Funktion/Zusammensetzung

1 Probenentnahmeteil Zur Aufnahme der Patientenprobe
a. Geschlossene Stellung  oder Kontrolle.

b. Angehobene Stellung

2 Kapillare 1,5 pL-Kapillare zur Fillung mit
Probenmaterial.
3 Reaktionsgefasse Enthalt alle erforderlichen Reagenzien fiir
einen Test:
a. Konjugat Konjugat aus blauer Borsaure (< 0,1 mg).
b. Membranrchrchen Réhrchen mit Polyethersulfon-membran.
c. Waschlosung Morpholingepuffertes Natriumchlorid mit

Detergenzien und Konservierungsmittel.
d. Rekonstitutionsreagenz ~ HEPES-gepuffertes Natriumchlorid mit
Zinkchlorid (£ 0,12 %).
e. Leer N/A

Die Testkassette enthalt Rinderserumalbumin (BSA) als
Reagenzstabilisator.

4 Handgriff Zum sicheren Anfassen.

5 Barcode-Etikett Enthalt test- und chargenspezifische
Informationen fir das Analysegerat.

6 Optischer Messbereich Bereich fur die Ubertragungs—

messung.

7 |D-Bereich Bereich fir Anmerkungen oder
Etiketten fir die Identifizierung der Probe.

WARNHINWEISE UND
VORSICHTSMASSNAHMEN

In vitro-Diagnostikum.

« Keine Testkassetten verwenden, bei denen das Verfallsdatum
Uberschritten ist oder die nicht entsprechend den Empfehlungen
gelagert wurden.

+ Die Testkassette nicht verwenden, wenn die Folienverpackung oder die
Testkassette beschadigt sind.

+ Jede Folienverpackung enthalt einen Trocknungsmittelbeutel mit 1g
Kieselgel. Dieses Material darf nicht fiir den Test verwendet werden.
Den Trocknungsmittelbeutel in einem geeigneten Behalter entsorgen.
Nicht einnehmen.

« Die Testkassette nicht verwenden, wenn der Beutel mit
dem Trocknungsmittel beschadigt ist oder lose Partikel des
Trocknungsmittels auf der Testkassette zu finden sind.

« Keine Teile der Testkassette erneut verwenden.

« Die Testkassette enthalt Natriumazid (< 0,1 %) als
Konservierungsmittel. Bei Austreten der Losung Kontakt mit Augen
und Haut vermeiden. Mit viel Wasser spiilen.
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+ Gebrauchte Testkassetten, Probenentnahmeteile, Patientenproben
und Kontrollen sind potenziell infektios. Die Testkassetten sollten sofort
nach Verwendung entsorgt werden. Bitte nach geltenden regionalen
und nationalen Bestimmungen behandeln und entsorgen. Weitere
Informationen finden Sie im Sicherheitsdatenblatt unter
https://www.globalpointofcare.abbott.

+ Handschuhe tragen.

I Meldung von Vorfillen
Fir Anwender und/oder Patienten in der EU, im EWR und in der Schweiz:
Jeder schwerwiegende Zwischenfall, der im Zusammenhang mit der
Verwendung von Afinion HbAlc aufgetreten ist, muss dem Hersteller
und der zustandigen Behdrde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender
und/oder Patient ansassig ist, gemeldet werden.

LAGERUNG

Gekiihlt lagern (2-8°C)

« Die Afinion HbAlc-Testkassetten sind nur dann bis zum Verfallsdatum
stabil, wenn sie im verschlossenen Folienbeutel gekiihlt gelagert werden.

« Nicht einfrieren.

Lagerung bei Raumtemperatur (15-25°C)

« Die Afinion HbAlc -Testkassetten konnen in den ungedffneten
Folienverpackungen bei Raumtemperatur 90 Tage lang gelagert
werden. Das Datum des Herausnehmens aus dem Kuhlschrank auf der
ausseren Verpackung notieren.

« Vor direktem Sonnenlicht schitzen.

Geoffnete Folienverpackung

+ Nach Offnen der Folienverpackung muss die Testkassette innerhalb von
10 Minuten verwendet werden.

« Vor direktem Sonnenlicht schiitzen.

+ Relative Luftfeuchtigkeit von (ber 90 % vermeiden
(nicht kondensierend).

PROBENMATERIAL

Die folgenden Probenmaterialien konnen mit dem Afinion HbAlc-Test

verwendet werden:

+ Kapillarblut (aus der Fingerspitze)

+ Venenvollblut mit Antikoagulanzien (K2-EDTA, K3-EDTA, Li-Heparin,
Na-Heparin, NaF/Na,-EDTA, NaF/K-Oxalat, Na-Citrat)

« Afinion HbAlc-Kontrolle

Lagerung der Probe
Kapillarblut-Proben duirfen nicht gelagert werden.

+ Venenvollblut mit Antikoagulanzien (K>-EDTA, K3-EDTA, Li-Heparin,
Na-Heparin, Na-Citrat) kann gekiihlt (2-8°C) fiir 10 Tage oder bei
Raumtemperatur (18-30°C) fir 8 Stunden aufbewahrt werden. Nicht
einfrieren.

+ Zur Lagerung von Kontrollmaterialien Hinweise auf der Packungsbeilage

der Afinion HbAlc-Kontrolle beachten.

VORBEREITUNG ZUR ANALYSE

[E Detaillierte Anweisungen zur Analyse einer Patientenprobe oder
einer Kontrolle sind dem Benutzerhandbuch fiir das Analysegerat

Afinion zu entnehmen. Eine illustrierte Anweisung zu den einzelnen
Schritten wird in der Kurzanleitung zum Test Afinion HbAlc gezeigt.
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+ Die Afinion HbAlc-Testkassette muss bei Verwendung eine
Gebrauchstemperatur von 18-30°C aufweisen. Nach dem
Herausnehmen aus dem Kihlschrank die Testkassette in der
ungeoffneten Folienverpackung mindestens 15 Minuten bei
Raumtemperatur aufbewahren.

« Die Folienverpackung erst unmittelbar vor der Verwendung offnen.

+ Den optischen Messbereich der Testkassette nicht berihren.

« Die Testkassette mit der Patienten- oder Kontrollen-1D markieren.
Dazu den ID-Bereich der Testkassette verwenden.

PROBENENTNAHME
Kapillarblut

+ Der Finger muss sauber, warm und trocken sein.
+ Mit einer geeigneten Lanzette in den Finger stechen.
+ Vor dem Entnehmen der Probe muss sich ein grosserer Tropfen Blut

gebildet haben.

Venenblut

+ Gekihlt gelagerte Patientenproben konnen direkt verwendet werden.

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

AFINION" HbA1c-Kontrolle
+ Um eine Gebrauchstemperatur des Kontrollmaterials von 15-25°C zu
erreichen, das Flaschchen ca. 45 Minuten bei Raumtemperatur lagern.
+ Das Kontrollmaterial griindlich mischen; dazu das Flaschchen ca.
30 Sekunden schiitteln. Ein Wirbelmischer kann verwendet werden.
« Die Probe kann aus der Flasche oder dem Deckel entnommen werden.
+ Das Flaschchen muss sofort nach der Verwendung geschlossen und die
Kontrolle muss in den Kiihlschrank gestellt werden.

Fullen der Kapillare (siehe Abbildungen, Seite 2)

Die Afinion HbAlc-Testkassette ist entweder mit dem

Probeentnahmeteil Modell A oder B (Abbildung 2a)

ausgestattet. Die beiden Modelle weisen eine geringfiigig

unterschiedliche Form auf, das Abflillvolumen der Kapillare und
die Handhabung des Probeentnahmeteils sind absolut identisch:

« Das Probenentnahmeteil aus der Testkassette herausziehen.

« Kapillare fiillen; mit der Spitze der Kapillare die Oberflache der
Patientenprobe (Abbildung 2b, 2¢) oder des Kontrollmaterials
(Abbildung 2d) bertihren. Die Kapillare wird automatisch bis
zum Ende gefiillt, siche Pfeil (Abbildung 2e). Uberfiillen ist
nicht moglich. Luftblasen in der Kapillare und Patientenblut an
der Aufenseite vermeiden. Die Kapillare nicht abwischen.

+ Das Probenentnahmeteil sofort vorsichtig wieder in die
Testkassette einsetzen.

+ Die Analyse der Testkassette sollte innerhalb von 2-3 Minuten
beginnen. Wird die Testkassette vor der Analyse zu lange
gelagert, kann das Probenmaterial eintrocknen oder gerinnen.
In diesem Fall wird eine Fehlermeldung angezeigt. Lesen Sie
hierzu das Benutzerhandbuch des Afinion Analysegerates.

+ Die Testkassette nicht verwenden, wenn sie nach Zugabe des
Probenmaterials versehentlich heruntergefallen ist.

ANALYSE EINER PROBE

+ Die Testkassette gemass der in der Bedienungsanleitung zum Afinion
Analysegerat dargestellten Vorgehensweise analysieren.
« Die Zeit fir eine Analyse betragt etwa 3,5 Minuten.
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INTERPRETATION DER ERGEBNISSE

Ergebnisse des Afinion HbAlc-Tests nach sorgfaltiger Abwagung der
Krankengeschichte, Untersuchungsergebnisse und anderer Labordaten
des Patienten interpretieren. Wenn das Testergebnis fragwirdig ist oder
wenn klinische Anzeichen und Symptome nicht mit dem Testergebnis
Ubereinzustimmen scheinen, die Afinion HbAlc-Kontrollen analysieren
und die Probe erneut mit einer neuen Afinion HbAlc-Testkassette testen.
Wenn das Ergebnis weiterhin fragwirdig ist, das Ergebnis mit einer
anderen Methode bestatigen. Regelmassig Kontrollmaterialien analysieren,
um die Leistung des Analysesystems Afinion zu Uberpriifen.

HbA1c Messeinheiten
HbAIc Testergebnisse kénnen in drei verschiedenen Messeinheiten
angegeben werden®:

« mmol/mol - die HbAlc-Werte sind an der IFCC-Referenzmethode fiir
HbATc-Messungen ausgerichtet®

+ Prozent (%) - die HbAlc-Werte sind an den Untersuchungen in der
DCCT-Studie ausgerichtet™*’

« Errechneter durchschnittlicher Blutzuckerwert (eAG) - der
HbAlc-Wert wird in einen entsprechenden Durchschnittsblutzuckerwert
umgerechnet”

Lineare Beziehungen wurden fiir alle 3 Einheiten festgesetzt.”:

NGSP-HbAIc (%) = DCCT-HbAIlc (%) = 0,092 x IFCC-HbAlc (mmol/mol) + 2,15
eAG (mmol/l) = 1,59 x DCCT-HbAIlc (%) - 2,59

Messbereich

Das Afinion Analysegerat zeigt die HbAlc-Werte/Konzentrationen in
mmol/mol, Prozent (%) und in Form des errechneten durchschnittlichen
Blutzuckerwertes (eAG) oder als Kombination dieser Werte an:

HbA1lc HbA1lc eAG
Einheit mmol/mol % mmol/L
Messbereich 20-140 4,0-15,0 3,8-21,3

Werte auBerhalb des HbAlc-Messbereichs

Giiltig fiir Software-Version SW 7.03 und niedriger (Afinion AS100) und
SW 21.09 und niedriger (Afinion 2):

Liegen die Werte fiir HbAlc bei einem Patienten ausserhalb des
Messbereichs, wird kein Testergebnis angezeigt und ein Fehlercode

eingeblendet (siehe ,,Fehlerbehebung®).

Giiltig fiir Software-Version SW 7.04 und hoher (Afinion AS100) und

SW 21.10 und hoher (Afinion 2):

+ Niedrige Testergebnisse aufRerhalb des Messbereichs werden als kleiner
als (<) der untere Grenzwert angezeigt.

+ Hohe Testergebnisse aulerhalb des Messbereichs werden als grolRer als
(>) der obere Grenzwert angezeigt.

[ﬁ] Wichtig! Die HbAlc-Werte Ihrer Patienten sollten in der Einheit
ermittelt werden, die mit den jeweiligen nationalen Bestimmungen
Ubereinstimmt. Bitte kontaktieren Sie Ihren lokalen Vertriebspartner,
sollte Ihnen die nationale Empfehlung nicht bekannt sein. Im Afinion
Analysegerat Benutzerhandbuch finden Sie eine Anleitung fiir das
Umstellen der HbAlc-Messeinheiten.
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Standardisierung
Die Standardisierung des Afinion HbAlc orientiert sich an der IFCC-
Referenzenmethode fiir die Messung des HbA1c®.

Erwartete Werte
Patienten mit HbAlc-Werten zwischen 5,7 und 6,4% (39 und 47 mmol/mol)
werden als Patienten mit einem Diabetesrisiko angesehen. Der diagnostische

Schwellenwert liegt bei 6,5% (48 mmol/mol)*.

Analytische Spezifitat

Der Afinion HbAlc-Test misst das gesamte glykierte Hamoglobin und
zeigt den HbAlc-Wert an. Bei Proben mit Hamoglobinvarianten und
Hamoglobinderivaten bis zu folgenden Konzentrationen konnten keine

signifikanten Interferenzen (< 7 %) beobachtet werden:

« HbA2 57 %

« HbAC 36 %

« HbAD 42 %

« HbAE 26 %

« HbAS 42 %

« HbF 10,4 %

+ Acetyliertes Hb 4,6 mg/mL
« Carbamyliertes Hb 13,8 mg/mL
+ Labiles (praglykiertes) Hb 11,4 mg/mlL

Interferenzen

Bis zu den folgenden Konzentrationen wurden keine signifikanten

Interferenzen (< 7%) festgestellt:

« Bilirubin, konjugiert 600 mg/L

+ Bilirubin, unkonjugiert 600 mg/L

« Glukose 10 g/L

+ Lipide (als Intralipid) 10 g/L

« Rheumafaktor 780.000 IU/L
+ Gesamtprotein 150 g/L

+ Glykiertes Albumin 7,7 g/l

Frei verkaufliche und verschreibungspflichtige Medikamente:

+ Acetaminophen 200 mg/L
+ Acetyleystein 1663 mg/L
+ Acetylsalicylsaure 1000 mg/L
+ Ampicillin 1000 mg/L
« Ascorbinsaure 300 mg/L
. Cefoxitin 2500 mg/L
+ Cyclosporin A Smg/L

+ Cyclosporin C 5mg/L

+ Doxycyclin 50 mg/L

+ Glyburid 1,9 mg/L

+ Heparin 5000 U/L
+ |buprofen 500 mg/L
+ Levodop 20 mg/L

o Metformin 40 mg/L

+ Methyldopa 20 mg/L

« Metronidazol 200 mg/L
+ Phenylbutazon 400 mg/L
+ Rifampicin 64 mg/L

« Salicylsaure 599 mg/L

+ Theophyllin 100 mg/L

« Hamolyse (in vitro) 14 %

« Antikoagulanzien (Ko-EDTA, K3-EDTA, Li-Heparin, Na-Heparin,
NaF/Naz-EDTA, NaF/K-Oxalat und Na-Citrat) in Konzentrationen,

die Ublicherweise in Blutentnahmerchrchen verwendet werden,

storen nicht.
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Wichtig! Es ist moglich, dass andere Substanzen und/oder Faktoren,
die nicht oben aufgefiihrt sind, den Test beeinflussen und falsche
Ergebnisse verursachen.

Einschrankungen des Testverfahrens
+ Alle Ursachen einer verkiirzten Erythrozytenlebensdauer fihren
zu einer geringeren Exposition der Erythrozyten gegeniber
Glukose, wodurch es methodenunabhangig zu einer Verringerung
der HbATc-Werte kommt. Bei der Interpretation der HbAlc-
Werte von Patienten mit Erkrankungen wie hamolytische
Andmie oder einer anderen hamolytischen Erkrankung
oder Polycythaemia vera bzw. mit einer homozygoten
Sichelzellanlage, einer bestehenden Schwangerschaft, einem
Blutverlust oder Eisenmangel etc. ist Vorsicht geboten.
« Dieser Test sollte in folgenden Fillen nicht zur Diagnostik
herangezogen werden:
- Bei Schwangerschaftsdiabetes
- Bei Patienten mit erhohtem fetalen Hamoglobin (HbF >10%)
wie etwa bei einer hereditaren Persistenz von fetalem
Hamoglobin (HPFH)
- Patienten mit einer Hamoglobinopathie, aber normalem
Erythrozyten-Zellaustausch (z. B. Sichelzellanlage)
- Patienten, die in den letzten 3 Wochen eine Bluttransfusion
erhalten haben
- Patienten, die in den letzten 3 Wochen eine Chemotherapie zur
Behandlung einer Krebserkrankung erhalten haben
+ Bei einem sich rasch entwickelnden Typ-1-Diabetes kann es im
Vergleich zu dem akuten Anstieg der Glukosekonzentrationen zu einem
verzogerten Anstieg der HbAlc-Werte kommen. In solchen Fallen ist
der Diabetes mellitus anhand der Plasmaglukosekonzentration und/oder
der typischen klinischen Symptome zu diagnostizieren.

« Verdunnte Proben konnen im Afinion HbAlc nicht verwendet werden.
+ Koagulierte oder hamolysierte Proben konnen im Afinion HbAlc nicht
verwendet werden.
+ Haben Proben einen Hamoglobinwert unter 6,0 g/dL oder tber
20,0 g/dL, wird kein Testergebnis angezeigt und auf dem Display des

Gerats erscheint ein Informationscode.

QUALITATSKONTROLLE

Qualitatskontrollen sollten regelmassig durchgefuhrt werden, um

die einwandfreie Funktion des Analysegerates Afinion zu Uberpriifen

und zuverlassige Ergebnisse sicherzustellen. Exakte Ergebnisse von
Patientenproben konnen nur dann gewahrleistet werden, wenn Kontrollen
routinemassig eingesetzt werden und die Werte innerhalb des tolerierten
Bereiches liegen.

[E Es wird empfohlen, samtliche Kontrollergebnisse zu dokumentieren.

Das Analysegerat Afinion speichert die Kontrollergebnisse
automatisch in einem separaten Protokoll. Fiir weitere Informationen,
siehe Bedienungsanleitung fiir das Analysegerat Afinion.

Auswahlen von Kontrollmaterialien
Die Afinion HbAlc-Kontrolle von Abbott wird fir die
routinemassige Qualitatskontrolle empfohlen. Beachten Sie die

Hinweise auf der Packungsbeilage der Afinion HbA1c-Kontrolle.



Wenn Kontrollen eines anderen Herstellers verwendet werden, missen
deren Prazision bestimmt und tolerierte Werte fiir das Analysesystem
Afinion festgelegt werden. Lyophilisiertes, zellfreies Lysat oder
hamolysierte Vollblut-Kontrollmaterialien kdnnen nicht mit dem Afinion
HbAlc-Test verarbeitet werden.

Haufigkeit von Kontrolltests

Kontrollen sollten analysiert werden:

+ wenn ein unerwartetes Patienten-Testergebnis vorliegt.

+ bei jeder neuen Lieferung von Afinion-Testpackungen.

+ bei jeder neuen Charge von Afinion-Testpackungen.

« wenn neue Mitarbeiter fir den korrekten Einsatz des Afinion HbAlc-
Tests und des Analysegerates Afinion geschult werden.

+ gemass den geltenden lokalen Vorschriften.

Uberprﬁfungen der Kontrollergebnisse
Der Messwert sollte innerhalb des fir das Kontrollmaterial
tolerierten Bereiches liegen. Die Hinweise auf der Packungsbeilage

der Afinion HbAlc-Kontrolle beachten.

Wenn das Ergebnis, das mit der Afinion HbAlc-Kontrolle gemessen

wurde, 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 60 Tage verwendet wurde.

« das Kontrollflischchen und die Afinion HbATc-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:

+ das Qualitatskontrollprotokoll des Labors priifen, um die Haufigkeit von
Kontrollausfallen festzustellen.

+ sicherstellen, dass kein Trend von ausserhalb des zulassigen Bereichs
liegenden Qualitatskontrollergebnissen vorliegt.

« kontrollmaterial erneut mit einem neuen Kontrollflaschchen testen.

+ Die Testergebnisse des Patienten miissen 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.

FEHLERBEHEBUNG

Um sicherzustellen, dass korrekte HbAlc-Ergebnisse angezeigt

werden, fihrt das Analysegerét Afinion optische, elektronische und
mechanische Kontrollen der Kapillare, der Testkassette und aller
individuellen Verfahrensschritte wahrend jeder Analyse durch. Wenn der
eingebaute Ausfallsicherungsmechanismus Probleme feststellt, bricht das
Analysegerat den Test ab und zeigt einen Informationscode an.
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In der Tabelle unten sind die Afinion HbAlc-spezifischen
Informationskodes aufgefiihrt. Codes, die nicht in dieser Liste aufgefiihrt
sind, finden sich in der Bedienungsanleitung des Analysegerats Afinion.

Ursache
103 Die Hamoglobinkonzentration liegt unter 6,0 g/dL
104 Die Hamoglobinkonzentration liegt tiber 20,0 g/dL
105 Der HbAlc-Wert liegt unter dem Messbereich
106 Der HbAlc-Wert liegt Uber dem Messbereich

LEISTUNGSDATEN

Testung und Freigabe von Afinion HbAlc geschieht gemald den
genehmigten Spezifikationen. Die Ergebnisse fir jede Charge sind im
Analysezertifikat enthalten.

Die in diesem Abschnitt dargestellten Leistungsdaten sind reprasentative
Daten aus internen und externen Studien. Die erzielten Ergebnisse
konnen sich von Labor zu Labor unterscheiden.

Methodenvergleich

Blutproben aus Fingerpunktion und Venenvollblutproben von

120 Patienten (4,6-11,4 % HbA1c), jeweils 38-42aneinemvondrei
Priifzentren, wurden mit dem Analysegerat Alere Afinion AS100

und drei unterschiedlichen Chargen Afinion HbAlc untersucht. Die
Venenblutproben wurden zur Doppelbestimmung mittels HPLC an ein
Labor geschickt. Die Ergebnisse sind in den Tabellen 1 und 2 aufgefihrt.

Tabelle 1: Methodenvergleich. Afinion HbAlc vs. HPLC im Labor.
Gewichtete Deming-Regression (Steigung und Achsenabschnitt) fiir
120 kapillare Blutproben (3 Standorte, 3 Chargen).

" 95 % untere 95 % obere
Schitzung

Grenze Grenze
Steigung 1,00 097 103
Achsenabschnitt
(% HbATc) 0,00 -0,21 0,20

Tabelle 2: Methodenvergleich. Afinion HbAlc vs. HPLC im Labor.
Gewichtete Deming-Regression (Steigung und Achsenabschnitt) fir
120 venése Vollblutproben (3 Standorte, 3 Chargen).

95 % untere 95 % obere

Schatzung Grenze P S
Steigung 0,99 0,96 1,02
Achsenabschnitt
(% HbAIc) 0,05 -0,16 0,27
Prazision

Die Gesamtprazision des Gerats wurde gemaf3 CLSI-Richtlinie EP5-A2
bestimmt. An 10 Tagen wurden die Afinion HbAlc-Kontrollen C 1, C I
und vier EDTA-Vollblutproben zweimal taglich mit vier Wiederholungen
pro Durchgang bestimmt. Es wurden drei Chargen des Afinion HbAlc-
Tests verwendet. Die Prazisionsdaten sind in Tabelle 3 (% HbAlc) und
Tabelle 4 (HbAfc, mmol/mol) zusammengefasst.
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Tabelle 3: Gerateprazision (gesamt). N (Anzahl Wiederholungen pro
Charge) = 80. CV = Variationskoeffizient.

Charge 1 Charge 2

Charge 3

% cv % cv % cv

HbAle (%)  HbAlc (%) HbAle (%)

Niedrig 5,2 1,1 5,1 1,1 5,0 1,3
Schwellenwert 6,5 1,2 6,4 1,1 6,4 0,9
Medium 8,4 1,1 8,4 1,1 8,4 1,0
Hoch 1,8 1,0 1,8 0,9 1,8 1,2
Kontrolle C | 6,3 1,0 6,1 1,0 6,2 0,9
Kontrolle C Il 8,3 0,9 8,5 0,8 8,4 0,8

Tabelle 4: Gerateprazision (gesamt). N (Anzahl Wiederholungen pro
Charge) = 80. CV = Variationskoeffizient.

Charge 1 Charge 2 Charge 3

HbA1lc cv HbA1lc cv HbA1lc
(mmol/ o (mmol/ 5 (mmol/ o
(%) (%) (%)
mol) mol) mol)
Niedrig 33 20 32 16 32 19
Schwellenwert 47 1,7 46 1,6 46 1,4
Medium 69 1,5 68 1,6 68 1,2
Hoch 106 1,2 106 1,1 105 1,4
Kontrolle C | 46 1,4 43 1,5 44 1,5
Kontrolle C Il 68 14 6 10 68 10

Leistungstest mit dem Analysegerat AFINION™ 2

Es zeigte sich, dass die festgestellte Leistungsfahigkeit des Afinion HbAlc
in Verbindung mit dem Analysegerat Afinion 2 der Leistungsfahigkeit in
Verbindung mit dem Alere Afinion AS100 Analyzer entspricht.

Kurzbericht tber Sicherheit und klinische Leistung

Der Kurzbericht tiber Sicherheit und klinische Leistung des Afinion
HbATc-Systems ist in der Europaischen Datenbank fiir Medizinprodukte
(Eudamed) unter https://ec.europa.eu/tools/eudamed verfiigbar.
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@D AFINION" HbA1c

la xprion pe tov avaAutr Alere Afinion™ AS100/avoAutr Afinion= 2.
Mo emoyyeApaTiky oKL KOVTA 0Tov 0o0BEVN Kl Epy0oTnpLaKr XPron.

NEPIrPA®H NPOIONTOZ

Npoopiiduevn xprion

To Afinion™ HbA1c eivat pia in vitro Slayvwotikry SOKLUA yLo Tov
TIOOOTIKO TPOGSLOPLOO TNG YAUKOZUALWHEVNG apoodaupivig
(apoodarpivn Alc, HbAlc) og avBpwrivo oAwkd aipa. H pétpnon tg
HbA1c cuviotdral wg Seiktng pokpompdBecpou HeTaBOAKOU eAEyXOU
O€ QTOUAL TIOU TIACXOULV artd cakxapwdn dtapntn.

H rmapoloa g&étaon pnopet va xpnotpornotnBet wg Boridnua otn
Stdyvwaon tou SLaBntn Kat otov poadloplopd acbevwv Pe kivbuvo
avartuéng Safntn.

NepiAnyn kot g§flynon tng okuyuig

Ta avBpwrva epuBpokuTTapa ival TARpwg Starmepatd armod
YAUKOTN. Z€ KABe epUBPOKUTTAPO TIPAYHOTOTOLETAL pia Bpadeia,
OUVEXNAG, 1N eVIUULKN Sladikaoia PeTafy tng aloodatpivng A Kat
Sladopwv oakxapwv. To Poidv ou oxnuatiletal eivat yvwotod

w¢ yAukoQUAwEVN awpoodatpivn A yAukoatpoodbatpivn®. Ta

XPoviwg augnuéva enineda coKXAPOU OTO QA TWV ATOUWY TIOU
TLAOXOLV QIO CaKXapwdn Stafrtn pokaAovv pe TV apodo Tou
Xpovou BAABeG ota UKpA ayyeia Tou opyaviopoU. Ot BAABEG QUTES
QVaTTUOOoOVTAL APYA KAL TIPOOSEUTIKA KAt EiVaL YWWOTO OTL IPOKOAOUV
OPLuEC emAOKEG. O KaAOG LeTaBoAkag éheyxoc, SnA. n Leiwon g
ouykevtpwong tng HbAlc éxel amobelytel 6T kabuotepel tnv epdavion
Ko emBpaduvel TNy eEEAEN TwV OYILUWY EMUTAOKWY Tou SLaBAtn>*.

Mua AteBvnig Eretportr) EWSIkwv €xet katoAf&eL oTo oupmépaopa OtL ot
UETProEL Tou HbALc propouv va xpnaotponoinBouv yia tn Stayvwon
Tou cakxapwdoug Stafrtn. Otav undpxet cupdwvia pe Toug eBviKoUg
KavoviopoUg, to Afinion HbAlc pmopet va xpnotornotnBet wg Bordnua
otn SLdyvwon tou SLaBhTn Kat oTtov TPoadLloplopd aoBevwv pe
kivéuvo avdarmtuéng StaBrtn

ApXn TG SoKLpaoiag

To Afinion HbAlc sivat pa mAfpwg autopatornotnpévn Sokipacia
ouyyévelag Boplou yLa tov tpoadloplopd tng atpoodatpivng Alc oto
avBpwrivo oAkd aipa.

To duoiyylo Sokung Afinion HbAlc mepiéxel OAa ta amapaitnta
QAVTLEPOOTAPLA YLOL TOV TIPOGSLOPLOKO TNG CUYKEVTPWONG Tng HbAlcC.
To Seiypot CUAEYETAL E XPION TNG EVOWUATWHEVNG CUCKEUNG
SeyparoAnyiag. £tn cuvéxela, To Seiya AiOTOG APOLVETOL KoL
avapelyVUETAL PE UYPO TO OToio armeAeUBEPWVEL TV atoodatpivn
TIOU TIEPLEXETAL OTa EpuBpoKUTTapa. H awpoodaipivn kaBavel. To
pelypa Selyparog petadépetal og éva kuavo cUTELYHA BopovikoU
0€€0c, To omoio poadévetal oTig Cis-SLOAEC TNG YAUKOLUMWUEVNG
awpoodapivng. To peiypa avtidpaong mpoopoddral oe o StndnTkn
UEUBPAVN KAl N GUVOALKH TIOCOTNTA TOU WAKATOC apoodatpivng,
Tpocdedepévng i OxL oto cuZeuypa (SnA. YAUKOZUALWHEVNG KO N
YAUKOTUALWEVNG apoodatpivng), KATakpoTeiTal otn HERBPAvN.

H tuxdv nepiooela moodTnTa cUTEVYUATOG ATTOUAKPUVETOL LE
avtidpaotrpLo mMlong.

O AvouTtng Afinion avaAvet to inpa otn pepPpdvn. Metpdtat

N QVaKAQOTIKOTNTA TOU £pUBPOU Ka Kuavol Gwtdg Kat
XPNOLLOTIOLELTAL YL TNV TIOCOTLKOTIONGH TWV TOGOTHTWY TNG
YAUKOTUALWHEVNG apoodatpivng Kat TnG OAKNG awoodatpivng.

H avahoyia petafy twv Vo eival avaloyn mpog To mocooto tng HbAlc
oto Seiypa. H ouykévipwon tng HbAlc mou Sivel o avaAutrig Afinion
elvat ekdppacpévn oe mmol/mol, Tooooto (%) Kot UTtoAOyL{OpEVN
EKTLLOUEVN pEo YAUKOTN (€AG) 1 WG CUVEUAGHOG TWV TTOPATIAVW.
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Neplexopeva kit (ava povada 15 SokLpwv)

« 15 duoiyyla SoKIUG CUOKEVAOHEVD OE EEXWPLOTA AAOUMWVEVLAL
OAKOUAGKLOL TTOU TIEPLEXOUV OGKO WE ENPAVTLKY ouaia

« 1 €0WKAELOTO CUOKEUOGLOG

YAWKO TIOU arauteiton Ko SV EPLEXETOL OTO KIT
«  Avalutr Alere Afinion AS100/avoAutr Afinion 2

« Opog eléyyou Afinion HbAlc

. JuvrBng e€omMopog atpoAniog

Nepypadn Twv ¢puotyyiwv Sokung AFINION™ HbAlc

Ta kUpla pépn tou duaotyyiou SoKAG ivat n cuokeun
SeyparoAniag Kat o mepLEKTng avidpaotnpiwv. To duciyylo SOk
SLaBétel Aafr), ETIKETA yPaUUWTOU KWSLKOU LE ELSLKEG yLa TNV raptida
TANpodopie Kal TiEPLOXN avaypadrig TOU aVayVWPLOTIKOU TOU
Selyparog, Atite eidva 1, oeNiba 2 KoL TOV TTOPAKATW TTiVOKA.

Itolxeio Nettoupyia/nepypadn

1 Juokeun Sewypatohndiag Moty cuAhoyr tou Seiypartog acBevi fj Tou
a. KAelotr) Béon opoU eAéyxou.
B. Avupwpévn Béon

2 Tpuoeldric cwhfvag Tpoeldrg owAvag 1,5 UL mou mpénel va yepiost
He To UAKO Tou Selypartog
3 Opedtia aviidpaong MepLéxouv OAa Ta amapaitnta avidpaotipla yio
Mio Sokiun:
a. ZUTeuypa ZUTeuypa kuavol Bopovikol o&éog (< 0,1 mg).
B. ZwAAvag pepppavng SwAAvag pe pepBpdvn moAvalbepocouldovng.
y. AldAupo mbong XAwpLoUxo vATpLo o€ pUBULOTIKO SLEAUpa
HopdOAIVNG LE QTTOPPUTIOVTIKEG OUGCLEG KOl
OUVTNPNTIKO.
8. Avtispaotriplo XAwptoUxo vatplo pubuiopévo pe HEPES padi pe
avaoclotaong X\wplovxo Yeuddpyupo (< 0,12%).
€. Kevo Sev ebappoletat.

To duoiyylo okiurg neptéxet Aeukwpativn opol Booeldwv (BSA) wg
otaBepomnonth avudpaotnpiou.

4 Napi Mo owoth AaBH.

5 ETKETO ypOUWTOU MepLéxet eLOIKEG yLa TN SoKLpacio Kal TNV maptido
KwdLKoU TAnpodopieg yLa Tov avaluty.

6 MepLoxr) OTTIKNAG MNeploxn pétpnong petadoong.
avdayvwong

7 Neploxr) avayvwploTtikol  Xwpog yla avaypadr f emkOANon €TKETAG UE TO
(ID) QVAYVWPLOTLKO Tou SElyUaTog,.

MNPOEIAONOIHZEIZ KAI MPODYAAZEIZ

« T in vitro SLayvwoTikn xpron.

«  Mn xpnotuornoLeite ta GuoiyyLo SOKIUAG LETA TV NUEPOUNVI
AAENG toug /) av ta duaciyyla Sokung Sev €xouv dpulaxBei clpdwva
JLE TIG OUOTAOELG.

«  Mn xpnotonoleite ta ¢puciyyla SOKLUNG, AV TO OAOUHLWVEVLO
oakoUAGKL A Ta (BLa ta puoiyyla Sokuurg €xouv unootel HOopES.

o KdaBe oahoupuvévio caKoUAGKL TIEPLEXEL OAKO HE 1 g TINKTAG TupLtiag
W¢ ENPaAVTIKO UETO.

« To UAWKO autd Sev xpnotporoleital otn Sokiaoia. Aroppilte tov
OAKO HLE TNV ENPAVTLKY) 0UGTA O KATAAANAO KASO QITOPPLLUATWY.
MnV TNV Kotartivete.

«  Mn xpnowlonoleite ta ¢puciyyla SOKLUNG, AV O GAKOG UE TV
Enpavtikn oucia €xelL unootel pOOPEC KA SLUTILOTWOETE TV
TaPOUGia ENPAVTIKAG 0UGLaG oTa Guaiyyla SOKLUAC.

«  Mnv enavaxpnoLUOTOLEITE KaVEVA MEPOC TWV GUOLYYIWV SOKLUAG.
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« H duoyya etétaong nepiéxel alibio tou vatpiou (< 0,1%) wg
ouvtnENTKO. 2€ Tepinmtwon SLappong, arodUyeTe thy enadn He Ta
pdtia kot to Séppa. Zemuvte pe ddpBovo vepo.

. Ta xpnotpomnownpéva duoiyyla SoKurg o e§OMAOHOG
Seypatohniag, Ta Selypoata acBevwv kat 0 0pog eEAEyxou
elvat SuvnTika poAvopatikd. Ta duciyyla SOKUUAG TIPEMEL VoL
anoppintovral apécws HETA T xprion. Oa TPEMEL val ThpouvTaL
oL 08nyieg opBol XelpLopOU Kat amdppupng cUUdWVA LE TOUG
TomkoU G Kat eBvikoUg kavoviopoUs. Avatpétte, entiong, oto pUAO
Sedopévwy aodaleiag mou SwatiBetal oto
https://www.globalpointofcare.abbott.

«  XpnOLUOMOLEiTE yavTla.

I Avadopd cuppaviwv
Na xprioteg n/kaw aoVeveic mou avrikouv oe EE/EOX kau EABetio:
Kd&Be coBapd cupPBav mou TPOKUTITEL OE OXECN LE TN XPHon Tou
Afinion HbAlc Ba mpémnel va avadEpeTal 0TOV KATACKEUOOTH Kal
oTnV appodia apxr Tou KpAToug HEAOUG OTO OTtoio 0 XProTNG /KL
0 aoBevng elval eyKaTeoTNHEVOC,.

OYNAZH

CDuhaﬁn uno Yuén (2-8°C)
Ta cbuowvta Sokuung Afinion HbA1c eivat OTaGEpa uéxpL TNV
nuepopnvia Anéne, novo otav puhdooovtat umnd Yuén oe
obpaYLOUEVO OAOU UVEVLAL GOKOUAAKLAL.

« Mnv katapUxete.

®UAagn oe Beppokpacia Swpartiov (15-252C)

. Ta duciyyla Sokuung Afinion HbAlc pnopouv va dulaxBolv oe
odpaylopéva aAoUpWVEVLA COKOUAAKLA O Beppokpacio Swpatiou
yLa 90 NUEPEG. AvaypaTe TNV NUEPOUNVIO AITOUAEKPUVONG ATtO TO
uyelo OTOV TEPLEKTN TOU KIT.

«  Anodelyete TV €kBeon 0To GAUECTO NALOKO WG,

Avolypévn aAOUHIVEVLO CUOKEV AL

« Ta duoiyyla Sokuung rpéenel va xpnotpornotnBolv evtdg 10 Aemtwv
artd To AVOLYHA TNG AAOULLWVEVLAG CUCKEVAGLOG TOUG,.

« AnodeUlyete tnv €kBeon 0TO ApeTO NALOKO BWG.

- Anodelyete oxetikr uypacio dvw tou 90 % (xwpig cupnmukvwaon).

YAIKO AEITMATO2

Me tn Sokwur) Afinion HbAlc prtopoUv va xpnotponotnfouv ta
TOPAKATW UAKA Selypotog:

o Tpyoetdikd aipa (Aappdvetal pe mapakévinon tou SaktuAou)
« DAePKO OAKO aipo pe avTnkTkd (Ko-EDTA, Ks-EDTA, Hrapivn
A\Biou, Hrapivn vatpiov, NaF/Nay-EDTA, ofowko dAag NaF/K,

Kutpkd dAag Na)
. Opog eléyxou Afinion HbAlc

®DUAagn deiyparog

« Aev gival Suvatn n aroBrikeuon SelypdaTwy TPOESIKOU aipaTOC.

« H dUAagn Tou HAeRKOL oAkoU aipaTog pe aviutnKTkd (Ko-EDTA,
K3-EDTA, Hrapivn AdBiou, Hrapivn vatpiou, Kitpikd dAag Na)
eivat Suvarr) umnd Yuén (2-8°C) yia 10 nuépeg iy og Beppokpacia
Swpartiov (18-30°C) yia 8 wpeg. Mnv Koo UXETE.

« [ mAnpodopieg oxetikd pe tn GUAAEN Twv opwv EAEyxou,
OUUPBOUAEUTEITE TO ECWKAELOTO CUOKEUAGLAG TOU 0POU EAEYXOU
Afinion HbAlc.
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MPOETOIMAZIA TIA ANAAYZH

JupBouAeuTteite To eyxelidlo xpriong tou AvaAuth Afinion yla

Aemtopepeic 08nyieg oxeTka pe TV avdAuon Seiypartog aoBevr
1 pédptupa. O cuvortikdg 08nyog tou Afinion HbAlc mapéyel emiong
ewovoypadnuéEveg odnyieg Bripa pog Bripa yia t Stadikacia.

. Ta duoiyyla Sokuung Afinion HbAlc mpénel va amoktricouv
Beppokpacia 18-30°C rpwv artd T xprion. MeTd Ty amopdkpuveon
oo to Yuyeio TPETEL va IAPAUEIVOUV OTO OPPAYLIOUEVO
OAOUUVEVLO COKOUAQKL yLo TOUAGXLOTOV 15 Aerttd.

« AVOIYETE TO OAOULVEVLO GOKOUAGKL OLECWG TIPLV ATt TN XProN.

«  Mnv ayyilete TNV IEPLOXH OTTTLKNG AVAYVWONG TWV Guaotyyiwv
SOKIUAG.

. Avaypddete ota duaoiyyla SOKUAG TO aVayVWPLOTIKO TOU
aoBevn 1) Tou 0pol EAEyXoU. XpNOLUOTIOLEITE TNV TIEPLOXH TIOU EXEL
TipoPAePOEL yLa TO AVayVWPLOTIKO.

ZYAAOIH AEITMATO2

Tpl)(OEL5£§ oup.a
BeBatwBeite 6t to SAKTUNO Eivat Kaeapo {eoTo kat on-:vvo

« XpNnoLlomnoliote o KATAAANAO VUGTEPL YLOL TNV TIAPOKEVTN G TOU
Saktuhou.

- Adriote va oxnpaTLoTel ol peydAn otayova aipatog mpv cUNEEETE
o Selypa.

DAePKO aipa

. Ta Selypara twv aobevwv ou Guldocovtal urod Yugn propolv
va xpnoonotnBouv xwpig va tpocappootolv o Beppokpacio
Swpartiou.

«  Avapei€te kahd to UAKS Seilypatog avartoSoyupilovtag to cwArva
8-10 dopég mpLv artd tn cuANoyr Tou Selypatog.

Opog eA€éyxou AFINION" HbA1lc
Adriote Tov 0pd s)\z-:vxou VQ QITOKTHOEL SepuOKpotcua éwpomou
(15-25°C) mpwv amd tn Xperion. ZuvnBwg amattouVTaL TEPUTOU
45 Aemtd.

o Avopei€te KOAG Tov 0pd EAEYXOU AVOKIVWVTAG TO GLOAISLO Yo
30 Seutepohenta. Mmopet va xpnotpornotnBei pikpoduydKevTpog.

« To eiypa propei va AndOet arod to dLaisio r ard to mwpa tou
dLahdiov.

« Na KAeivete 10 GLOAISLO ApECWS HETA T XProN Kal val ToroBeteite
ToV paptupa AL iow oto Yuyeio.

Fépopa Tou TpLYoetdolG owArva (BA. Ewdveg, oehida 2)

To duoiyylo Sokiung Afinion HbAlc Stabétel £va amd ta poviéha A

1 B g Sudtaéng Setypartohnyiag (swova 2a). Ta SU0 poviéha xouv

eAadpwg SLadopeTkd oxrHa, 0AG 0 OYKOG TIAPWONG TOU TPLXOELSOUG

owAnva Kat o XeWpLopdg tng Stdtagng eivat axkptBwg duotot:

. Adaipéote tn ouokeun SeypatoAnyiag and to duaiyylo.

- Tepiote tov Tpoedn owhnva. QEPTE TV AKPN TOU TPLXOELSOUG
owAnva akpLBwG Katw amod thy emddvela tou Seiypatog tou
aoBevh (ekdva 2b, 2¢) rj Tou opol eAéyxou (ewkova 2d). O TPLKoeLdng
OWANVAG YEUIEL QUTOMATA WG TO GKPo, BAEMEe BENOG (swova 2e).
Aev umdpxel Suvatotnta UTepXeIALoNG. ATIOTPEWPTE TO OXNUATIOUO
dUCOAISWY aépa KOL TN CUYKEVTPWON TIEPICOELAG SElyATOG OTO
€€WTEPLKO TOU TPL(OELSOUG GWARVA. M OKOUTITETE TOV TPLXOELSH
oWAnva.

« EmavatonoBetrote apéowg tn cuokeun Setypoatohnyiag oto
duoiyylo Soknc.
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« H avdAuon tou puotyyiou mpénel va apyioet evtdg 2-3 AETTWV.
Av 10 duoiyylo mapapeivel yla peydho Stdotnua mpotol avaAuBei,
o Selypa pwropel va oTeyVWoEeL 1) va TIREEL. Z€ auTr Tnv Tiepinmtwon
epdavitetal oxeTkdg KwSIKOG UNVUUATOG. SUMPBOUAEUBEiTE TO
EYXELPISL0 Xpriong Tou avouth Afinion.

« Mn xpnowomnotleite To puaoiyylo SOKIUAG, av oaG TECEL OTOV
£PYQOTNPLOKO TIAYKO 1} 010 €6adog LETA TN GUAOYH Tou SElypaTOog.

ANAAYZH AEIFMATO2

« lMpoxwprote otnv avdAuon tou GuacLlyyiou SoKLrG akoAouBwvTag
™ SLadkacia o TeplypAdETaL OTO EYXELPISLO XProNG TOU avoAUTH
Afinion.

- 0 xpdvog avaluong eival mepimou 3,5 Aermtd.

EPMHNEIA ANOTEAEZMATQN

Katd tnv eppnveia Twv amoteAeopdtwy tng Sokiurg Afinion HbAlc

Ba npénel va AapBAveTaL TIPOCEKTIKA UTIOWN TO LATPLKO LOTOPLKO TOU
aoBevn, oL KAWIKEG EEETAOELG KAl GANQL EQYAOTNPLOKA ATOTEAECHATA.
Edv to amotéheopa TG e€€taong eivat apdLoBnTAoLLO 1 €AV T KAWIKA
ONUEL KOL CUUTTTWHOTA S8V GUUDWVOUV HE TO OTMOTEAECHA TNG
e€étaong, avoAuoTe Toug paptupeg Afinion HbAlc kat emavaldpete
v e€étaon tou Seiypatog pe pa véa kaogta egétaong Afinion HbAlc.
Edwv to arotéleopa sivat akopa apdlopntroo, erBeBalwoTte To Le
e GAAN pEBoSo. Ppovtilete vo avaAUETE GUXVA UAKO EAEyXOU yla va.
e€akpBWVETE TG eSO0ELS Tou cuaTtrpatog avahuth Afinion.

Movadeg pétpnong HbAlc
TpeLg SLAPOPETIKES LOVABEC LETPNONG XPNOLLOTOLOUVTAL Yol TV
€kdpaon Twv amoteAeopdtwy TG Sokiurg HbALc:

« mmol/mol — oL tipég HbAc ival EUBULYPAUULOUEVEG LE TNV
uébodo avadopdg tng IFCC yua g petpriostg tng HbA1c™

« T0000T0 (%) — oL Tég HbALc eival euBuypApUOHEVES LE TN
Sokuacia rou xpnowomnoiBnke otn peétn DCCT, eniong yvwotn
wG NGSP-HbA1c***

. eKTLHWMEVN péon YAukoTn (eAG) — n tur) tng HbAlc petatpénetat
otnv woduvapn péon T YAUKoInG™

‘EXEL YIVEL YPOUULLKT) CUCKETLON TWV TPLWV HOVASWV:

NGSP-HbA1c (%) = DCCT-HbA1c (%) = 0,092 x IFCC-HbA1c (mmol/mol) + 2,15
eAG (mmol/L) = 1,59 x DCCT-HbAc (%) — 2,59

EUpog pétpnong

O avoAutrg Afinion Sivel tnv tyur)/cuykévtpwon tg HbAlc og
mmol/mol, TocooTd (%), KoL UTIOAOYI{OUEVN EKTLLWEVN LESN YAUKOTN
(eAG) ) cuvduaouod Toug:

HbA1lc HbA1lc eAG
Movdsa mmol/mol % mmol/L
EUpog puétpnong 20-140 4,0-15,0 3,8-21,3

TLHEG EKTOG TOU EVPOUG HETPNONG TG HbAlc

loxueL yla €kdoon Aoylopukol, SW < 7.03 (Afinion AS100) kaw SW < 21.09
(Afinion 2):

Edv n tyur HbAlc tou aoBevr| Bpiloketatl eKTOg Tou EUPOUG LETPNONG,
Sev Ba avadepBei kavéva amotéleopa Sokpung kat Ba epdaviotei £vag
KWSKOG unvUpatog otnv 086vn (BA. «AVTILETWITLON TPORANUATWYY).
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loxUeL yla €kdoaon AoyLopukou, SW = 7.04 (Afinion AS100) kat SW = 21.10

(Afinion 2):

« 'Eva artotéleopa e€€Taong KATw artd To eVPOC LETPNONG
epdavitetal wg xapunAdtepo amo (<) To KATWTEPO OpLO.

« 'Eva arotéleopla g§€taong mavw arod To eUPOG LETPNONG
epdavitetal wg vPnAdtepo amnd (>) To AVWTEPO OpPLO.

Inpavtikd! OLtipég HbAlc twv aoBeviv npémnet va Sivovtal og

HOVASEC OUUDWVEG UE TG EBVIKEG CUOTATELG. ETKOWWVHOTE UE
TOV TOTUKO TIPOUNBEUTH, av S&V YWWPILETE TLG TOTUKEG CUCTACELG.
SupBouleuBeite To eyxelpidlo xpriong tou avaAutr Afinion yla odnyieg
OXETIKEG e TNV oA ayr) Twv povadwy tng HbAlc.

MNpotunonoinon
H Sokuury Afinion HbAlc yvnAateitat éwg tn péBodo avadopds yia th
uétpnon tng HbA1c tng AleBvoug Evwong KAwiknig Xnueiag® (IFCC)°.

AVOLLEVOUEVEG TLHEG

Ot acBeveig pe enineda HbAlc and 5,7 €wg 6,4 % (39 £wg

47 mmol/mol) mpocdlopifovtatl wg acBeveig pe kivbuvo avamtuéng
StaBrtn. H oplaxn T yia t Stdyvwon eivat 6,5 % (48 mmol/mol)2.

AvaAuTikr el8KOTNTA

H e€étaon Afinion HbA1c petpd thv oAkr YAUKOQUALWEVN
apoodatpivn kat avadépeL tv T tng HbAlc. Aev mapatnpridnke
Kapia onpavtikn mapepuPBoln (< 7 %) ya Seiypata pe mopaAayEg
awpoodatpivng (Hb) kaw mapdywya aypoodatpivng £wg Tig TOPaKATW

OUYKEVTPWOELG:

. HbA2 57%

« HbAC 36 %

. HbAD 42 %

- HbAE 26 %

« HbAS 42 %

. HbF 10,4 %

«  Axketulwpévn Hb 4,6 mg/mL
. KapBapuhwpévn Hb 13,8 mg/mL
«  Actafig (mpo-yAukoluhiwpévn) Hb 11,4 mg/mL

Napeppoln

Aev €xeL mapatnpnBel onpavtik aAnAenidpaon (< 7 %) otig

TIOPAKATW CUYKEVIPWOELG:

« Juleuypévn xohepuBpivn 600 mg/L
« Mn ouleuypévn xohepuBpivn 600 mg/L
« MAukdln 10g/L
o Autibla (6nwg evéoAutiSia) 10g/L
«  Peupatoeldrg mopdyovtag 780.000 IU/L
« OAwn mpwrteivn 150 g/L
o MukolUALwUEVN aABoupivn 7,7 g/L
Qdpuaka, oUVTAYOYPAPOULEVA KaL UN:
. Axetauwodaivn 200 mg/L
« AKeTtUNOKUOTEIVN 1663 mg/L
o AKETUNOOOALKUALKO 08U 1000 mg/L
o AprukiAAivn 1000 mg/L
«  AokopBKo o0&y 300 mg/L
. Kedoftivn 2500 mg/L
. Kukhoomopivn A 5 mg/L
. Kukhoomopivn C 5 mg/L
«  Ao€ukuKAivn 50 mg/L
« \uBoupidn 1,9 mg/L
« Hmapivn 5000 U/L
« |Bounpodaivn 500 mg/L
. AePoviona 20 mg/L

. Metdoppivn 40 mg/L
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« MeBulvtona 20 mg/L

. Metpovidaloin 200 mg/L
. OawuloBoutaldvn 400 mg/L
. Pubaprikivn 64 mg/L
o ZOAKUAWKO 0E0 599 mg/L
. @eodpulivn 100 mg/L
« Awoluon (in vitro) 14 %

o Ta avtuinktkd (Ko-EDTA, K3-EDTA, Hrapivn ABiou, Hrapivn
vatpiou, NaF/Nay-EDTA, OgaAwo dhag NaF/K, Kitpikd dhag Na) otig
GUYKEVTPWOELG TIOU XPNOLOTOLOUVTOL 6UVHBWG oTa CwANVAapLo
oUNoYNG aipatog Sev ennpedlouV TO ATMOTEAECUA TG EEETAONG.

Znuavtko! Eivat Suvatd GG ouoieg f/kat apdyovteg ou dev
avadEpovtal mapandvw va rapepBAnBoUV ot SOk KaL va
odnyfioouv oe ecpolpéva amotedéopata.

nsplopwp.m ™me¢ 60Ktp.r|q
Ortouxénnots autio petwvel ™ Stapkela {wng Twv EpUBPOKUTIAPWY,
MEWWVEL KaL TNV €KBEON TwV EPUOPOKUTTAPWY OTN YAUKOTN
TPOKAAWVTOG Heiwon Twv Twv thg HbALc, avegdptnta ad tn
UEB0SO Tou YpnoomnoLeital. Oa TPETEL VAL EICTE TIPOCEKTIKOL
KOTA TV EpUNVEL TwV amoteAeopdtwy tng HbAlc and aobeveig
UE TTOONOELG 1} KATAOTACELG OTIWGE N ALUOAUTLKH avopio i GANEG
QULUOAUTIKEG 0l0BEVELEG, TO OTiyHA TNG OMOTUYNG SPETTOVOKUTTOPIKAG
avoupiac, n KUnon, N AMWAEL aipaTog, n oAUKUTTapaLpia,
n owdnpornevia, KA.
. AuTA n g&€taon Sev PETEL va XpNoLUoToLeiTal yLa T Stdyvwon:
- 8Bt katd T Slapkela TG KUNONG
- aoBevwv pe vPnAn epPpuikn apoodatpivn (HbF > 10 %) omwg
N KANPOVOULKNA TIapapovh tng eUBpuikng apnoodatpivng (HPFH)
- AoBeveic pe aypoodpatpvondBeta aAd puctoloyikd pubud
AVaVEWONG EpUBPOKUTTAPWV (TLY. OTlyHA SPEMOVOKUTTOPIKAG
avaupiag)
- Aobeveig ou €xouv uToPANBEl o€ PETAYYLON QLUATOG EVIOG TWV
3 teheutaiwv eRSopAdwY
- AobBeveig ou £xouv AABEL AVTIKAPKIVIKY XNUELOBEpaTTEial EVTOG
Twv 3 teleutaiwy eBSOUASWY
o J€ TIEPUTTWOELG TaxEwG e€eAloodpevou Slaprtn tumou 1, n avénon
TWV TWV TG HbALc evdéyxetarl va KaBuoTEPHOEL 0E OUYKPLON HE
v €vtovn aléNon TWV GUYKEVTPWOEWY TG YAUKOING. Z€ QUTEG
TG MR OELS i} KATAOTACELG, N SLdyvwaon Tou cakxapwdn dtaprtn
TIPEMEL VAL YiveTal Pe AN T CUYKEVTPWON TNG YAUKO(NG OTO
TAGOMA KO/} TAL TUTIKA KAMWVIKG GUTTTWHOTOL.

. Apawwpéva Seiypota dev umopouv va xpnotpornotnBouv Le to
Afinion HbAlc.

- Aciypata pe BpopBoug i apolupéva Selypata Sgv Umopolv va
xpnowlomnonBouv pe to Afinion HbAlc.

« Edv n Tun aoodatpivng tou Seiypartog ivat kdtw arnd 6,0 g/dL
1 mavw aro 20,0 g/dL, Sev Ba avadepOei kavéva amotéAeopa thg
e€étaong kat Ba epdavioTel Evag KWSIKOG NVUUATOC.

EAErXOz NOIOTHTAZ

MpémneL va Sle€dyovtal SOKIUEG EAEYXOU TIOLOTNTA, TIPOKELLEVOU VAl
emBeBalwvetal 6L o cUotnpa avahutr Afinion Asttoupyel cwotd
KOl TAPEXEL AELOTILOTA ITOTEAEHLOTA. MOVO OTav XPNOLUOTIOLOUVTaL
TAKTIKA 0poi EAEYXOU KL OL TLUEG KUaivovTal 0To amoSeKTo VP0G
uropoUv va StaodaAlotolv akplBr aroteAéoparta yia ta Seiypata
Twv 0oBevwv.



JUVIOTATOL VOL TNPELTE UOVILO APXELO OAWV TWV QUITOTEAECUATWY
eAéyyou rowotntag. O avautrig Afinion aroBnkeveL autopaTa
TQ QTOTEAECLLATOL TOU EAEYXOU TIOLOTNTAG O EEXWPLOTO apXELo.
SupBouleuteite To eyxelpidlo xpriong tou avaAutn Afinion.
Eridoyn opwv eAéyxou
Suviotdral n xpron tou opol eAéyxou Afinion HbAlc tng Abbott
YLOL TLG TAKTIKEG SOKIUES EAEyXOU TroLdTNTAC. SUMPBOUAEUTE(TE TO
E£0WKAELOTO CUOKELAGLAG TOU 0poU eAéyxou Afinion HbAlc.

e mepintwaon mou xpnotpornonBouv opoi eAéyxou ard GANo mpopunBeutr,
Ba mpémeL va TPOoBLOPLOTEL N TUOTOTNTA TOUG KAl VoL TEKUNPLwBoUV
amoSeKTA VPN TWWV VLo To cuoTtnua avaAutr Afinion. Opol eAéyxou
Avodhomotnpévou AUpatog eEAeUBEPOU KUTTAPWVY ) ALUOAULEVOU OAKOU
aiportog Sev ptopolv va xpnotpononBolv pe to Afinion HbAlc.

Zuxvotnta SOKIHWV eAéyXou

‘Opot eAéyyou Ba mpémnet va avoAvovtal:

« KGO popd tou AapBAVETAL N VALEVOUEVO OTTOTEAECHA SOKLUNG,

« ue kdBe véa mapolapr kit Sokuurg Afinion HbAlc,

. Ue kdBe véa moptiSa kit Sokiurig Afinion HbAlc,

o KaTd TNV ekmaibeuon VEwV XELPLOTWY otnv opbn xprion tou Afinion
HbA1c kat tou avahutr Afinion,

o olpdwva Pe Toug €BVIKOUG 1 TOTUKOUG KAVOVIGHOUG,.

EnaAnBguon Twv amOTEAECHATWY TWV SOKLUWV EAEYXOU
H petpoUpevn tr) Ba mpénel va BpiokeTal Viog Tou
artoSeKTOU EUPOUG TULWV TIOU EXEL OPLOTEL yLOL TOV 0pO EAEYXOU.
SUMBOUAEUTEITE TO ECWKAELOTO CUOKELAGLOG TOU 0poU eAéyxou Afinion
HbA1lc.

EQv T0 armoTéAEOHAL TTOU TIPOKUTTTEL VLot TOV 0p0 eAéyxou Afinion HbAlc

BplokeTal eKTOC TOU artoSeKTOU EVPOUG TLUWY, BeBalwbeite Ot

. Sev Ba avoluBoUv Seiypota acBevwy HEXPL TA ATTOTEAECHATA TOU
0poU eAéyxou va BpeBolv eVidg Tou armodeKTol EVPOUG TLLWY,

. Bev éxeL MapENBEL N nuepopnvia Angng tou dpraAdiouv tou opou
eAéyxou,

- 10 GpLaAidLo opol eAéyxou Sev xeL xpnotpomnonBel yia
TEEPLOCOTEPEG o 60 NUEPES,

- Ta GLoAiSLa opol eAéyxou kat ta puaiyyta Sokuurg Afinion HbAlc
¢duldooovtal oUWV HE TIG CUOTAOELS,

. 8ev undpyouv evSeifelg BaktnpLlaKAg f LUKNTLOOLKAG LOAUVONG ToU
dLosiou Tou opol eAéyxou.

ALopBWOTE TUXOV SLadIKAOTIKA odhAApaTa Kat EMaVOAdBeTe T ok
TOU 0poU eAEyxOUL.

e nepintwon mou Sev avixveuBoulv SLadkaoTikd obdipota:

« E€etdote 10 apyeio eAéyxou moldtnTag ToU Epyactnpiou,
TI(POKELLEVOU VOl SIEPEVVIOETE TN CUXVOTNTA TWV QITOTUXNUEVWY
oKWY 0poU EAEyXOU.

. BeBawwbeite 611 Sev UTIAPXEL Kaplia TAON TTPOG EKTOG EUPOUG
QTOTEAEGHLOTA YLOL TOUG OPOUG EAEYXOU.

- Emavahdfete tn S0k pe 0pd EAEYXOU XPNOLLOTIOLWVTAG EVA VEO
dLaAidLo opol eéyyou.

- ‘Otav ta anoteAéopata TG SOKLUG 0pol eAéyxou Sev eivat
TAL OVOLUEVOHEVQ, TOL UTOTEAECHLOTOL TWV ALOOEVWV TIPETIEL VAL
aKupwvovtaL. Emikowwviote He Tov tomkd mpopndeutr oag, mpw
T(POXWPNOETE OTNV AVAAUCT SELYUATWY 0oBeVWV.
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ANTIMETQMIZH NPOBAHMATQN

lMa ™ dtacpaAion thg avadopds Twy cwotwv anoteAeopdtwy HbAlc,
0 avoAutrig Afinion PO LATOTIOLEL OTTTLKO, NAEKTPOVIKO KO NXAVLKO
€\eyXO0 TOU TPL(OELS0UG CWARAVA, TOU GUOLYYiou SOKIUAG Kot OAWVY TwV
SLOSKAOTIKWY BpdTwy Kotd T StdpkeLa tng KOs avdAuong. Kabe
$opd o avixvelovtat TPOBAAOTA QIO TOUG EVOWHATWHEVOUG
unxaviopoug StaopaAiong tng opBotntag tng Stadkaciag, o
QVOAUTHG oTapOTd thy e€étaon kat epdaviel évav KwKO UNVUUOTOG.
O mapakdtw rivakag nepAapBavel toug kol yia to Afinion
HbA1c KwSKOUG UNVURATWV. MNa TOUG KWEKOUG UNVUATWY TIou Sev
mieptAapBAvVOVTaL OE QUTOV TOV TiiVaKa CUMBOUAEUTEITE TO eyXELPiSLO
xprong tou avautr Afinion.

Kwbwkog # Atia

103 H ouykévipwaon apoodatpivng sivat kdtw aro 6,0 g/dL

104 H ouykévipwon awpoodatpivng eivat mdvw amno 20,0 g/dL

105 H tur HbAlc gival Kdtw anod to eUpog PEtpnong

106 H i HbAlc givat mdvw amo to evpog Hétpnong
XAPAKTHPIZTIKA ANOAOZHZ

To Afinion HbAlc eAéyxetal kat kKukAodopei oUWV e TIG
EYKEKPLUEVEG TtpodlaypadEg. Ta amoteAéopata nepthapBavovial oTto
TUOTOTONTIKO avAAUONG yLa K&Be Taptida.

Ta Sedopéva anddoong mou epdavifovtal og AUTAY TNV EVOTNTA Elvat
QVTUTPOOWIEVUTIKA SES0MEVAL OO ECWTEPLKEG KAl EEWTEPIKEG MENETEG.
To aroteAéopata ou £xouv AndOel oe pepovwpéva epyacTtrpla
wrtopet va otkiMouv.

ZUykplon pedodwv

Acgiypota oAkoU aipartog armo mapakevnon doxtulou kat GAEBKA
aoAndia anod 120 acBeveig (4,6-11,4 % HbA1c), 38-42 o€ kdBe pia
anod TG TpeLg Tonobeoiec, avahlBnkav pe tov avaiuth Alere Afinion
AS100 pe xprion tpuwv Stadopetikwv maptidwyv Afinion HbAlc. Ta
dAeBkd Selyporta oTdAONKav oe £pyaoTriplo yla SeUtepn avdluon pe th
uéBodo HPLC. Ta aoteAéopata cuvodifovtat otoug Mivakeg 1 kat 2.

Mivakag 1: Z0ykplon peBddwv. Afinion HbAlc évavtt epyaotnplakig
Heb68ou HPLC. Ztabuiopévn moAwspdunon Deming (kAion kat onueio
topnc) yua 120 Seiypata amnd napakévinon doxtulou (3 tonobeoieg,

3 noptideg).

95 % 95 %
Ektipnon KOTWTEPO AVWTEPO
oplo oplo
Khion 1,00 0,97 1,03
Znueio topng (% HbA1c) 0,00 -0,21 0,20

Mivakag 2: Z0ykpLlon peBddwv. Afinion HbAlc évavtt epyaotnplakig
ueb68ou HPLC. Stabuiopévn moAwspdunon Deming (kAion kat onueio
Topnc) yua 120 Seiypata dpAeBikol ohkol aiparog (3 tonobeoieg,

3 noptibeg).

95 % 95 %
Ektipnon KOTWTEPO AVWTEPO
oplo oplo
KAion 0,99 0,96 1,02
Znueio topng (% HbA1c) 0,05 -0,16 0,27




Mwtotnta

H ouvoAwkn ruotdtnta (evtdg TG cuoKeung) kabopiotnke oUWV

UE TIG KateuBuVTrpLES ypaupeég EPS-A2 tou CLSI (lvottoUto KAwikwy
Epyaotnplakwy MpotUrwv). O opdg eAéyxou |, 0 0pdg eAéyyou Il kat
téooepa Selypara oAkoU aipatog EDTA unoBArBnkav oe avaAuon ya
10 npépeg, he 2 avoAUoEeLg ava nuépa kat 4 avtiypada avd avdiuon.
XpnowornowiBnkav 3 maptideg tng e€€taong Afinion HbAlc. Ta
Sedopéva ylal TV TLoToTNTAL TAPOoUCLE{ovVTaL CUVOTTTIKA aTov Mivaka 3
(% HbA1c) kaw atov Nivaka 4 (HbAlc, mmol/mol).

Mivakag 3: Miototnta evtdg tng cuokeun (cuvoAkn). N (apBudg
avtypddwv avd moptida)=80. CV=cuvteAeoTr ¢ SLAKUUAVONG.

Naptida 1 Naptida 2 Naptida 3

Agiypa cv % cv % cv
0 N "
%HbALC o) HbAlc (%)  HbAlc (%)
Xapn\r 52 11 51 11 >0 L3
Opto 6,5 1,2 6,4 11 64 09
Meoata 8,4 1,1 84 L1 84 Lo
YA g 10 118 09 118 12
Ops 63 10 61 10 62 09
eléyxou |
Opés 83 0,9 85 08 84 08
ehéyxou Il

Mivakag 4: MoTtoTNTa EVIOE TNG GUOKELNG (OUVOAKH). N (aptBudg
avtypddwv avd noptida)=80. CV=0uvteAeoT G SLAKUUAVONG.

Naptida 1 Naptida 2 Naptida 3

Asiypa HbAlc ov HbAlc .,  HbAIL v

(mmol/ (%) (mmol/ (%) (mmol/ (%)
mol) mol) mol)

XapnAn 33 2,0 32 1,6 32 1,9

Opto 47 1,7 46 1,6 46 1,4

Meoaia 69 1,5 68 1,6 68 1,2

YPnAd 106 1,2 106 1,1 105 1,4

Opog 46 1,4 43 1,5 4 15

eléyyou |

Opos 68 1,4 69 1,0 68 1,0

eléyyou Il

Aok embooewv Le tov avaAuth AFINION™ 2

O ermuddoelg tou Afinion HbAlc mou emtteuxBnkav pe tov avoAuth
Afinion 2 aro8eiyBnke OTL gival LoOSUVANEG UE TIG EMSOOELG TTOU
emtevxOnkav pe Tov avaiutr Alere Afinion AS100.

NepiAnyn aopdlelag kat andédoong

H mepiAnn aodhdelog kat artdSoong yia to ovotnua Afinion
HbA1c sival StaBéoun otnv eupwmnaikr) Baon Sedopévwy yla
LatpoteXvoloyLkd mpoiovta (Eudamed) otn StelBuvon
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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© AFINION" HbAlc

Para utilizar con 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

Afinion™ HbAlc es una prueba para el diagnéstico in vitro que permite
determinar de forma cuantitativa la hemoglobina glicosilada (hemoglobina
Alc, HbAlc) en sangre humana completa. Se recomienda medir el HbAlc
como un marcador de control metabdlico a largo plazo en las personas con
diabetes mellitus. Este analisis puede utilizarse como un elemento auxiliar
para el diagnostico de la diabetes y para identificar a los pacientes con
riesgo de padecerla.

Resumen y explicacion del analisis

El eritrocito humano es totalmente permeable a la glucosa. En el interior
de cada eritrocito se genera un proceso lento, continuo, no enzimatico,
entre la hemoglobina A y distintos azicares. El producto resultante se
conoce como hemoglobina glicosilada o glicohemoglobina'. El nivel elevado
cronico de azlicar en sangre en las personas con diabetes mellitus dana, con
el paso del tiempo, los capilares del cuerpo. Este dafio aumenta lentamente
con el paso de los afios y se ha constatado que produce complicaciones
posteriores. Un buen control metabélico, por ejemplo la disminucion de

la concentracion de HbAlc, ha demostrado retardar los sintomas y la
progresion de las complicaciones posteriores derivadas de la diabetes®**.

Un comité internacional de expertos ha llegado a la conclusion de que las
mediciones de HbAlc se pueden utilizar para el diagnostico de diabetes
mellitus. Si hay conformidad con los reglamentos nacionales Afinion
HbAIc se puede utilizar como elemento auxiliar del diagnostico de
diabetes, y como ayuda para identificar pacientes en riesgo de desarrollar
diabetes.

Fundamento del ensayo

Afinion HbAlc consiste en un ensayo totalmente automatizado de afinidad
al boronato para la determinacion de hemoglobina Alc en sangre humana
completa.

El cartucho de analisis Afinion HbAlc contiene todos los reactivos
necesarios para determinar la concentracion de HbAlc. El material

de muestra se recoge con el dispositivo de muestreo integrado, y el
cartucho de analisis se coloca en el analizador Afinion. La muestra de
sangre se diluye automaticamente y se mezcla con un liquido que separa
la hemoglobina de los eritrocitos. La hemoglobina precipita. Esta mezcla
de muestra se transfiere a un conjugado de acido borénico de color azul
que se enlaza al cis-diol de la hemoglobina glicosilada. Esta mezcla reactiva
se empapa a través de una membrana de filtro de modo que toda la
hemoglobina precipitada, el enlace conjugado y el no conjugado (es decir,
la hemoglobina glicosilada y la no glicosilada) permanece en la membrana.
El excedente conjugado se elimina con un reactivo de lavado.

El analizador Afinion evalda el precipitado de la membrana. La reflectancia
de la luz roja y la luz azul se mide y se utiliza para cuantificar las cantidades
de hemoglobina glucosilada y hemoglobina total. La relacion entre las

dos es proporcional al porcentaje de HbAlc que hay en la muestra.

La concentracion de HbAlc en la pantalla se muestra como porcentaje (%),
en unidades mmol/mol, como la glucemia media estimada (eAG) o bien en
combinacion de las tres anteriores.
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Contenido del kit (15 analisis por unidad)

+ 15 cartuchos de analisis empaquetados independientemente en
paquetes de papel aluminio con una bolsa desecante

o 1 prospecto empaquetado

Materiales necesarios no provistos en el kit
« Analizador Alere Afinion AS100/analizador Afinion 2
« Control de Afinion HbAlc

+ Equipo estandar de extraccion de sangre

Descripcion del cartucho de analisis

Los componentes principales del cartucho de analisis son el dispositivo de
muestras y el contenedor de los reactivos. El cartucho de analisis dispone
de un asa, una etiqueta de cddigo de barras con informacion especifica del
lote y una zona para la identificacion de la muestra. Consulte la figura 1,

la pagina 2 y la tabla siguiente.

Componente Funcion/compo:

1 Dispositivo de muestras  Recoleccion de muestras o controles de los

pacientes.
a. Cerrado
b. Abierto
2 Capilar Capilar de 1,5 pL para recoger la muestra.
3 Contenedores de los Contienen los reactivos necesarios para un
reactivos analisis:
a. Conjugado Conjugado de acido bordnico azul (< 0,1 mg).
b. Tubo con membrana  Tubo con una membrana depoliétersulfona.
c. Solucion limpiadora Cloruro sédico con tampon de morfolina
con detergentes y conservantes.
d. Reactivo de Cloruro de sodio con tampon HEPES con
reconstitucion cloruro de zinc (£ 0,12 %).
e. Vacio N/A

El cartucho de analisis contiene albimina de suero bovino (BSA) como
estabilizador de reactivos.

4 Asa Para un agarre efectivo.
Etiqueta de codigo Contiene informacion del ensayo y del lote
de barras para el analizador.

6 Area de lectura optica Area para transmitir la medicion.

7 Area de identificacion Espacio para la identificacion escrita

o el etiquetado de la muestra.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Uso para el diagnostico in vitro.

+ No utilizar los cartuchos de analisis después de la fecha de caducidad
o si no se almacenaron segln las recomendaciones.

+ No usar el cartucho de analisis si el paquete de papel aluminio o el
cartucho estan danados.

+ Cada paquete de aluminio contiene una bolsa desecante con 1 g de gel
de silice. Este material no debe utilizarse en el ensayo. Deposite la bolsa
desecante en un contenedor apropiado. No ingerir.

+ No usar el cartucho de analisis si la bolsa desecante esta danada y hay
particulas desecantes en el cartucho de analisis.

+ No reutilizar ninguna parte del cartucho de analisis.

« El cartucho de prueba contiene azida sddico (<0,1%) como
conservante. En caso de fuga, evite el contacto con los ojos y la piel.
Lavese con agua abundante.
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+ Los cartuchos de analisis utilizados, el equipo de muestreo, las muestras
de los pacientes y los controles son potencialmente infecciosos. Los
cartuchos de analisis deben desecharse inmediatamente después de su
uso. La manipulacion y eliminacion deberan realizarse de acuerdo con
los procedimientos indicados en la legislacion local y nacional. Consulte
también la hoja de datos de seguridad disponible en
https://www.globalpointofcare.abbott.

« Utilizar guantes.

Notificacion de incidentes

Para los usuarios o pacientes que pertenecen a la UE/EEE y Suiza:
Cualquier incidente grave que se haya producido en relacion con el
uso de Afinion HbAlc se debe notificar al fabricante y a la autoridad
competente del Estado miembro en el que residan el usuario o el
paciente.

ALMACENAMIENTO

Almacenamiento refrigerado (2-8°C)

« Los cartuchos de analisis Afinion HbAlc solo son estables hasta la
fecha de caducidad si se almacenan refrigerados en paquetes de papel
aluminio sellados.

+ No congelar.

Almacenamiento a temperatura ambiente (15-25°C)

+ Los cartuchos de analisis Afinion HbAlc se pueden almacenar en
paquetes de papel aluminio cerrados a temperatura ambiente durante
90 dias. Anote la fecha en que retire del refrigerador el contenedor del
kit.

+ Evitar una exposicion directa a la luz del sol.

Paquete de papel aluminio abierto

+ El cartucho de analisis debe usarse en los 10 minutos siguientes
a la apertura del paquete de aluminio.

+ Evitar una exposicion directa a la luz del sol.

« Evitar una humedad relativa superior al 90 % (no condensante).

MUESTRAS

Se pueden analizar las muestras siguientes con Afinion HbAlc:

+ Sangre capilar (procedente de un pinchazo en el dedo)

« Sangre venosa entera con anticoagulantes (K-EDTA, K3-EDTA,
heparina de litio, heparina de sodio, NaF/Naz-EDTA, NaF/Koxalato,
citrato sodico)

« Control de Afinion HbAlc

Almacenamiento de las muestras

+ Las muestras de sangre capilar no se pueden almacenar.

+ La sangre venosa entera con anticoagulantes (Ko-EDTA, K3-EDTA,
Li-heparina, Na-heparina, Na-citrato) se puede almacenar refrigerada
(2-8 °C) durante 10 dias o a temperatura ambiente (18-30 °C) durante
8 horas. No congelar.

+ Consultar la hoja informativa adjunta en el envase del control de Afinion
HbA1c donde se proporciona informacion sobre el almacenamiento de
los materiales de control.



PREPARACION PARA EL ANALISIS

D}J Consulte el manual del usuario del analizador Afinion para obtener

instrucciones detalladas sobre como analizar la muestra o control de
un paciente. La guia rapida de Afinion HbAlc también ofrece el
procedimiento ilustrado paso a paso.

+ Elcartucho de analisis Afinion HbAlc debe alcanzar una temperatura
operativa de 18-30°C antes de su uso. Una vez retirado del refrigerador,
mantener el cartucho de analisis en su bolsa de papel aluminio, sin abrir,
durante 15 minutos como minimo.

+ Abrir el paquete de aluminio justo antes de usarlo.

+ No tocar el area de lectura optica del cartucho de analisis.

« Etiquetar el cartucho de anilisis con la identificacion del paciente
o control. Utilizar la zona de identificacion destinada a tal fin.

OBTENCION DE UNA MUESTRA

Sangre capilar

« Asegurarse de que el dedo esté limpio, tibio y seco.

+ Utilizar una lanceta apropiada para pinchar el dedo.

« Dejar que se forme una gota abundante de sangre antes de tomar
la muestra.

Sangre venosa

+ Las muestras refrigeradas de los pacientes se pueden usar sin necesidad
de atemperar a temperatura ambiente.

« Mezclar correctamente el material de muestra invirtiendo el tubo de
8 a 10 veces antes de extraer la muestra.

Control de AFINION" HbA1c

+ Esperar a que el material de control alcance la temperatura ambiente
(15-25°C) antes de usarlo, (unos 45 minutos).

+ Mezclar bien el material de control agitando el vial durante
30 segundos. Puede utilizar un mezclador vorticial.

+ La muestra se puede extraer del vial o del tapon.

+ Cierre el vial inmediatamente después de su uso y vuelva a colocar el
control en el refrigerador.

Llenado del capilar (consulte las figuras de la pagina 2)

El cartucho de analisis Afinion HbAlc esta equipado con cualquiera de

los dos modelos A o B del dispositivo de muestreo (figura 2a). Los dos

modelos tienen formas ligeramente diferentes pero el volumen de llenado
del capilar y el manejo del dispositivo son exactamente los mismos:

+ Extraer el dispositivo de muestreo del cartucho de analisis.

+ Rellenar el capilar; acercar su extremo a la superficie de la muestra
del paciente (figuras 2b, 2¢) o del material de control (figura 2d).

El capilar se llena automaticamente al final, vea la flecha (figura 2e).
No sobrepasar este limite. Evitar la formacion de burbujas de aire y un
exceso de muestra en la parte exterior del capilar. No limpiar el capilar.

+ Colocar inmediatamente el dispositivo de muestreo en el cartucho de
analisis.

« Elanalisis del cartucho debe iniciarse en 2-3 minutos como maximo.
Si el cartucho se mantiene demasiado tiempo a temperatura ambiente
antes del analisis, el material puede coagularse o secarse. Si es asi, no
obtendriamos un resultado sino un cédigo de error. Consultar el manual
de usuario del analizador Afinion.

+ No utilizar cartuchos de analisis que se hayan caido accidentalmente
al suelo o sobre la mesa del laboratorio tras la extraccion de la muestra.
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ANALISIS DE UNA MUESTRA

+ Analice el cartucho siguiendo el procedimiento descrito en el manual de
usuario del analizador Afinion.
« Laduracion del analisis es de unos 3,5 minutos.

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

Los resultados del analisis de Afinion HbAlc deben interpretarse teniendo
en cuenta la historia del paciente, los examenes clinicos y el resto de
resultados de laboratorio. Si el resultado de la prueba es cuestionable o si
los signos y sintomas clinicos no parecen ser coherentes con el resultado
de la prueba, analice los controles de Afinion HbAlc y use un cartucho de
prueba Afinion HbAlc nuevo para volver a realizar la prueba de la muestra.
Si el resultado sigue siendo cuestionable, confirme el resultado con otro
método. Analizar con frecuencia los materiales de control para comprobar
el funcionamiento del sistema del analizador Afinion.

Unidades de medicion de HbA1c

Se usan tres unidades distintas para la reportacion de los resultados de HbA1c®:

« mmol/mol - los valores de HbAIlc estan alineados al método de
referencia de la IFCC para la medicion de HbA1c*

+ porcentaje (%) - los valores de HbAlc estan alineados al ensayo
utilizado en el estudio DCCT, también conocido como NGSP-HbA1c*#?

+ glucosa media estimada (eAG) - el valor de HbAlc se convierte a su
equivalente en glucosa media”

Se ha establecido una relacion linear entre estas tres unidades®":

NGSP-HbAIc (%) = DCCT-HbAlc (%) = 0,092 x IFCC-HbAlc (mmol/mol) + 2,15
eAG (mmol/L) = 1,59 x DCCT-HbAlc (%) - 2,59

Rango de medicién

El analizador Afinion muestra el valor/concentracion de HbAlc en
mmol/mol, porcentaje (%), glucosa media estimada (eAG) o una
combinacion de los tres anteriores:

HbA1c HbA1c eAG
Unidad mmol/mol % mmol/L
Rango de medicion 20-140 4,0-15,0 3,8-21,3

Valores fuera del rango de medicion de HbAlc

Valido para la version de software < 7.03 (Afinion AS100) y software
<21.09 (Afinion 2):

Siel valor de HbAlc del paciente se encuentra fuera del rango de
medicién, no se obtendra el resultado de la prueba y se mostrara un cédigo
de error en la pantalla. (consulte “Solucion de problemas”).

Valido para la version de software < 7.04 (Afinion AS100) y software

< 21.10 (Afinion 2):

+ Un resultado de la prueba por debajo del rango de medicion se muestra
como menos del (<) limite inferior.

+ Un resultado de la prueba por encima del rango de medicion se muestra
como mayor del (>) limite superior.

Dﬂ Importante: Los valores de HbAlc del paciente deben reportarse
en unidades coherentes con las recomendaciones nacionales.

Por favor contacte con su distribuidor si desconoce la recomendacion

vigente en su area de trabajo. Consulte el manual de usuario del analizador

Afinion para instrucciones sobre cémo cambiar la unidad de medicion

de HbAIlc.
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Estandarizacion

Afinion HbAc es trazable segln el método de referencia de la IFCC para

la medicion de HbAI1c®.

Valores esperados

Se atribuye riesgo de desarrollar diabetes a los pacientes con niveles de
HbAlc entre el 5,7y el 6,4 % (39 y 47 mmol/mol). El punto de corte
diagnostico es el 6,5 % (48 mmol/mol)’.

Especificidad analitica

Afinion HbAlc mide la glucohemoglobina total y proporciona el valor

de HbAc. No se observaron interferencias importantes (< 7 %) en las
muestras con variantes de la hemoglobina (Hb) y derivados de la misma en
las siguientes concentraciones maximas:

« HbA2

« HbAC

« HbAD

« HbAE

« HbAS

« HbF

« Hb acetilada

« Hb carbamilada

+ Hb labil (pre-glucohemoglobina)

Interferencias

5,7 %

36 %

42 %

26 %

42 %

10,4 %

4,6 mg/mL
13,8 mg/mL
11,4 mg/mL

No se han observado interferencias significativas (< 7 %) hasta las

concentraciones siguientes:
« Bilirrubina conjugada

+ Bilirrubina no conjugada
« Glucosa

+ Lipidos (como intralipido)
« Factor reumatoide

+ Total proteina

+ Albimina glicosilada

Medicamentos con y sin receta:
« Acetaminofeno
+ Acetilcisteina

« Acido acetilsalicilico
. Ampic”ina

« Acido ascorbico
« Cefoxitin

+ Ciclosporina A
+ Ciclosporina C
« Doxiciclina

+ Glyburide

+ Heparina

+ |buprofeno

+ Levodopa

« Metformina

+ Metildopa

« Metronidazol

« Fenilbutazona

. Rifampicina

« Acido salicilico
« Teofilina

« Hemolisis (in vitro)

600 mg/L
600 mg/L

10 g/L

10g/L
780.000 IU/L
150 g/L
77g/lL

200 mg/L
1663 mg/L
1000 mg/L
1000 mg/L
300 mg/L
2500 mg/L
5mg/L

5 mg/L

50 mg/L
1,9 mg/L
5000 U/L
500 mg/L
20 mg/L
40 mg/L
20 mg/L
200 mg/L
400 mg/L
64 mg/L
599 mg/L
100 mg/L

14 %

+ Los anticoagulantes (K>-EDTA, K3-EDTA, Li-heparina, Na-heparina, NaF/
Na,-EDTA, NaF/K-oxalato y Na-citrato) en las concentraciones utilizadas
normalmente en los tubos de extraccion de sangre no interfieren.
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Importante: Es posible que otras sustancias y factores no mencionados
anteriormente puedan interferir en el analisis y provocar resultados falsos.

Limitaciones del analisis
+ Cualquier causa de acortamiento del ciclo de vida de los eritrocitos
reducira la exposicion de dichos eritrocitos a la glucosa, lo que se
traducira en un descenso de los valores de HbAlc, sea cual sea el
método empleado. Se debera tener precaucion al interpretar los
resultados de HbAlc en el caso de pacientes con afecciones como la
anemia hemolitica y otros trastornos hemoliticos, rasgo drepanocitico,
embarazo, pérdida de sangre, policitemia, ferropenia, etc.
+ Esta prueba no se debe utilizar para diagnosticar:
- diabetes gestacional
- pacientes con una elevada hemoglobina fetal (HbF > 10 %), como en
el caso de la persistencia hereditaria de la hemoglobina fetal (HPFH)
- pacientes con hemoglobinopatia pero con renovacion de eritrocitos
normal (p. ¢j. rasgo drepanocitico)
- pacientes que han recibido una transfusion sanguinea en las Gltimas
3 semanas
- pacientes que han recibido quimioterapia contra el cancer en las
Gltimas 3 semanas
+ En casos de evolucion rapida de la diabetes de tipo 1, el aumento de los
valores de HbAlc podria retrasarse en comparacion con el aumento
repentino de las concentraciones de glucosa. En tales condiciones, se
debe diagnosticar diabetes mellitus en funcion de la concentracion de
glucosa en plasma y/o los sintomas clinicos tipicos.

« Afinion HbAlc no admite muestras diluidas.

+  Afinion HbAlc no admite muestras coaguladas ni hemolizadas.

+ Siel valor de hemoglobina de la muestra es inferior a 6,0 g/dL
o superior a 20,0 g/dL, el analisis no producira resultados y se mostrara
un cédigo de informacion.

CONTROL DE CALIDAD

Deben hacerse pruebas de control de calidad para confirmar que el
sistema del analizador Afinion funciona adecuadamente y que proporciona
resultados fiables. Solo si se realizan controles de forma rutinaria y los
valores estan en los rangos aceptables, se podra asegurar que los resultados
de las muestras de los pacientes son exactos.

D}J Se recomienda mantener un registro permanente de los resultados
del control de calidad. El analizador Afinion guarda
automaticamente los resultados de control en un registro independiente.
Consultar el manual de usuario del analizador Afinion.

Seleccion del material de control

[E Se recomienda el uso del control de Afinion HbAlc de Abbott para
las pruebas rutinarias de control de calidad. Consultar la hoja

informativa adjunta al envase del control de Afinion HbAlc.

Si se utilizan controles de otros proveedores, se debe determinar la

precision y los rangos aceptables para el sistema del analizador Afinion.

No se pueden utilizar como materiales de control lisato de células libres
P

liofilizadas ni sangre completa hemolizada con Afinion HbAlc.

Frecuencia de las comprobaciones de controles

Los controles se deben analizar:

+ siempre que se obtenga un resultado inesperado en un analisis.

« con cada envio de kits de analisis de Afinion HbAlc.

« con cada lote nuevo de kits de analisis de Afinion HbAlc.

« cuando se enserie el uso de Afinion HbAlc y del analizador Afinion.

+ segin las leyes nacionales o locales.
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Comprobacion de los resultados de control

@ El valor medido debe estar en los limites aceptables que se hayan
establecido para el material de control. Consulte la hoja informativa

adjunta al envase de Afinion HbAc.

Si el resultado obtenido para el control de Afinion HbAlc esta fuera de los

limites aceptables, asegurarse de que:

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

« el vial de control no esteé caducado.

+ el vial de control no se haya utilizado durante mas de 60 dias.

« el vial de control y el cartucho de analisis de Afinion HbAlc se hayan
almacenado segin las recomendaciones.

+ no haya evidencias de contaminacion bacteriana o fingica del vial
de control.

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

Si no se detectan errores de procedimiento:

+ examinar el registro de control de calidad del laboratorio e investigar la
frecuencia de los fallos de control.

+ asegurarse de que no existe una tendencia de resultados de control de
calidad fuera de rango.

+ volver a probar el material de control con un vial de control nuevo.

+ Los resultados de los pacientes se deben declarar no validos cuando los
controles no sean satisfactorios. Ponerse en contacto con el proveedor
local que le indicara como actuar antes de analizar muestras de
pacientes.

SOLUCION DE PROBLEMAS

Para asegurarse de obtener resultados correctos de HbAlc, el analizador
Afinion realiza controles opticos, electronicos y mecanicos del capilar, del
cartucho de analisis y de todos los pasos del proceso en todos los analisis.
Cuando los mecanismos integrados a prueba de fallos detectan problemas,
el analizador finaliza el analisis y muestra un codigo de informacion.

En la tabla siguiente se muestran los cédigos de informacion de Afinion
HbAlc. Consultar en el manual de usuario del analizador Afinion los
cédigos que no se muestran en esta tabla.

103 La concentracion de hemoglobina es inferior a 6,0 g/dL
104 La concentracion de hemoglobina es superior a 20,0 g/dL
105 El valor de HbAlc esta por debajo del rango de medicion
106 El valor de HbAlc esta por encima del rango de medicion

CARACTERISTICAS
DE FUNCIONAMIENTO

Afinion ACR se prueba y se lanza de acuerdo con las especificaciones
aprobadas. Los resultados se incluyen en el certificado de analisis de cada
lote.

Los datos de rendimiento presentados en esta seccion son datos
representativos de estudios internos y externos. Los resultados obtenidos
en laboratorios individuales pueden variar.
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Comparacion de métodos

Se realizaron punciones en el dedo y se obtuvieron muestras de sangre
venosa entera de 120 pacientes (4,6-11,4 % HbAIc), entre 38 y 42 en cada
uno de los tres sitios, se analizaron con el analizador Alere Afinion AS100
usando tres lotes diferentes de Afinion HbAlc. Las muestras de sangre
venosa se enviaron a un laboratorio para su analisis por duplicado con un
método HPLC. Los resultados se muestran en la Tabla 1y la Tabla 2.

Tabla 1: Comparacion de los métodos. Afinion HbAlc en comparacion
con un método HPLC de laboratorio. Regresion de Deming ponderada
(pendiente e interseccion) para 120 muestras obtenidas por puncién en el
dedo (3 sitios, 3 lotes).

95 % limite 95 % limite

Estimacion

inferior superior
Pendiente 1,00 0,97 1,03
Intercepcion
(% HbA1c) 0,00 -0,21 0,20

Tabla 2: Comparacion de los métodos. Afinion HbAlc vs un método
HPLC de laboratorio. Regresion de Deming ponderada (pendiente
e interseccion) para 120 muestras de sangre completa venosa

(3 sitios, 3 lotes).

95 % limite 95 % limite

Estimacion

inferior superior
Pendiente 0,99 0,96 1,02
Intercepcion
% HbATE) 0,05 -0,16 0,27
Precision

La precision dentro del dispositivo (total) se determiné segln el protocolo
CLSI EP5-A2. Afinion HbAlc Control C I, Control C Il y cuatro
muestras de sangre completa EDTA se analizaron durante 10 dias, 2 veces
al dia'y 4 repeticiones por serie. Se utilizaron 3 lotes de Afinion HbAlc
Test. Los datos de precision se resumen en la Tabla 3 (% HbA1c) y la Tabla
4 (HbA1c, mmol/mol).

Tabla 3: Precision dentro del dispositivo (total). N (nimero de repeticiones
por lote) = 80. CV=Coeficiente de variacion.

NS Heaie Gy %HbAle S wHbAle  5f
Bajo 52 1 51 11 50 13
Urnbral 65 12 64 11 64 09
Medio 84 1 84 11 84 10
Alto ng 10  ng 09 18 12
Control C | 6,3 1,0 6,1 1,0 6,2 0,9
ControlCIl 83 09 85 08 84 08




Tabla 4: Precision dentro del dispositivo (total). N (ndmero de repeticiones
por lote) = 80. CV=Coeficiente de variacion.

Muestra HbAlc cv HbAlc cv HbATc cv
(mmol/ o (mmol/ o (mmol/ o
(%) (%) (%)
mol) mol) mol)

Bajo 33 2,0 32 1,6 32 1,9
Umbral 47 1,7 46 1,6 46 1,4
Medio 69 1,5 68 1,6 68 1,2
Alto 106 1,2 106 1,1 105 1,4
Control C | 46 1,4 43 1,5 44 1,5
Control C I 68 1,4 69 1,0 68 1,0

Prueba de rendimiento con el analizador AFINION" 2

Se ha demostrado que el rendimiento de Afinion HbAlc obtenido con
el analizador Afinion 2 es equivalente al obtenido con el analizador Alere
Afinion AS100.

Resumen de seguridad y rendimiento

El resumen de seguridad y rendimiento del sistema Afinion HbAlc esta
disponible en la Base de Datos Europea sobre Productos Sanitarios
(Eudamed) en https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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@ AFINION" HbAlc

A utiliser avec Fappareil 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

Afinion~ HbAlc est un test de diagnostic in vitro permettant de
déterminer la quantité d’hémoglobine glyquée (d’hémoglobine Alc,
HbAIc) dans le sang total humain. Il est recommandé de mesurer HbAlc
comme marqueur de la régulation métabolique a long terme chez les
personnes atteintes de diabéte sucré. Ce test peut étre utilisé pour aider
a diagnostiquer un diabéte et identifier les patients pouvant présenter un
risque de développer un diabete.

Résumé et explication du test

Les globules rouges humains sont librement perméables au glucose.

Un processus non enzymatique, lent et continu, entre lhémoglobine A et
divers sucres intervient dans chaque globule rouge. Le produit qui se forme
est connu sous le nom d’hémoglobine glyquée ou glycohémoglobine'.

Le taux de glycémie chroniquement élevé chez les personnes atteintes

de diabéte sucré entraine a long terme la formation de lésions aux petits
vaisseaux sanguins du corps. Ces lésions se développent lentement au fil
des années et causent généralement des complications ultérieures.|l a été
prouvé qu’un controle métabolique adéquat, c’est-a-dire 'abaissement du
HbAIc, pouvait retarder 'apparition et ralentir sensiblement la progression
des complications tardives du diabéte®*”.

Un comité d’experts international a conclu que les mesures de HbAlc
peuvent servir a diagnostiquer un diabéte sucré. A condition de respecter
les réglementations nationales, Afinion HbAlc peut étre utilisé pour
aider a diagnostiquer un diabéte et a identifier les patients susceptibles
de développer un diabéte”.

Principe du test
Afinion HbAlc est un test entierement automatisé d’affinité au boronate,
permettant de déterminer d’hémoglobine Alc dans le sang total humain.

La cassette de dosage Afinion HbAlc contient tous les réactifs nécessaires
pour déterminer la concentration en HbAlc. U'échantillon est préleve

a l'aide du dispositif d’échantillonnage intégré et la cassette de dosage

est placée dans I'appareil Afinion. Uéchantillon sanguin est ensuite
automatiquement dilué et mélangé a un réactif qui libére ’hémoglobine
des globules rouges. ’hémoglobine est précipitée. Ce mélange
d’échantillon est transféré dans un conjugué d’acide borique, qui se lie aux
cis-diols de 'hémoglobine glyquée. Ce mélange réactif est filtré a travers
une membrane et la totalité de 'hémoglobine précipitée, liée au conjugué
ou libre (c’est-a-dire hémoglobine glyquée et non glyquée) demeure sur la
membrane. Tout excédent de conjugué est sup-primé a l'aide d’un réactif
de ringage.

L'appareil Afinion évalue le précipité sur la membrane. La réflectance

de la lumiére rouge et de la lumiére bleue est mesurée et utilisée pour
quantifier les quantités d’hémoglobine glyquée et d’hémoglobine totale.
Le rapport entre les deux est proportionnel au pourcentage d’HbAlc
dans échantillon. La concentration d’HbAlc est affichée sur PAnalyseur
Afinion en unités mmol/mol, pourcentage (%), ainsi que I'estimation de la
glycémie moyenne (€AG) ou en combinaison avec ces dernieéres.
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Contenu du kit (15 dosages)

+ 15 cassettes de dosage, emballées dans des pochettes individuelles
en aluminium avec un sachet dessiccatif

« 1 notice d'utilisation

Matériel nécessaire mais non fourni avec le kit
+ Lappareil Alere Afinion AS100/I'appareil Afinion 2
« Controle Afinion HbAlc

+ Equipement standard pour prélévements sanguins

Description de la cassette de dosage

Les composants essentiels de la cassette de dosage sont le dispositif
d’échantillonnage et les puits de réaction. La cassette de dosage est munie
d’une poignée, d'une étiquette code barre fournissant des informations
spécifiques au lot, ainsi que d’un espace d'identification de échantillon.
Voir la Figure 1, page 2 et le tableau ci-dessous.

Composant Fonction/Composition

1 Dispositif Pour le prélévement de I'échantillon de patient
d’échantillonnage ou de controle.
a. Position fermee
b. Position ouverte

2 Capillaire Capillaire de 1,5 pL destiné a contenir
I’échantillon.
3 Puits de réaction Contiennent les réactifs nécessaires pour
un dosage:
a. Conjugué Conjugué d’acide boronique bleu (< 0,1 mg).
b. Tube a membrane  Tube avec une membrane en polyéthersul\gone.

c. Solution de ringage  Solution de chlorure de sodium tamponnée
a la morpholine, avec détergents et agent de
conservation.

d. Réactif de Chlorure de sodium tamponné a 'HEPES avec
reconstitution du chlorure de zinc (£ 0,12 %).
e. Vide Sans objet

La cassette de dosage contient de I'albumine sérique bovine (ASB)
comme stabilisant de réactif.

4 Poignée Pour une manipulation correcte de la cassette.

5 Etiquette code barre  Contient des informations s?éciﬁqu_es au
dosage et au lot destinées a I'appareil.

6 Zone de lecture optique Zone de mesure de transmission.

7 Espace ID Espace destiné a l'identification de
I'échantillon, par écrit ou sur étiquette.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

Pour usage diagnostic in vitro.

+ Nutilisez pas la cassette de dosage si sa date de péremption est
dépassée ou si elle n'a pas été conservée conformément aux consignes.

+ Nutilisez pas la cassette de dosage si la pochette en aluminium ou la
cassette est endommagée.

+ Chaque pochette en aluminium contient un sachet dessiccatif avec
1 g de gel de silice. Ce sachet ne sera pas utilisé pour 'analyse. Jetez le
sachet dessiccatif dans un récipient approprié. Ne l'avalez pas.

+ Nutilisez pas la cassette de dosage si le sachet dessiccatif est
endommageé ou si sa surface est couverte de particules provenant du
sachet dessiccatif.

+ Ne réutilisez aucun composant de la cassette de dosage.

+ La cassette de dosage contient de I'azoture de sodium (< 0,1 %) comme
agent de conservation. En cas de fuite, évitez tout contact avec les yeux
et la peau. Rincez abondamment a l'eau.
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+ Les cassettes usagées, 'équipement d’échantillonnage, les échantillons
de patients et les contréles sont potentiellement contaminants. Les
cassettes de dosage doivent étre jetées immédiatement aprés usage.
Des méthodes de manipulation et d’élimination doivent étre appliquées
en conformité avec la réglementation nationale ou locale en vigueur.
Veuillez également vous reporter a la fiche de données de sécurité
disponible sur le site https://www.globalpointofcare.abbott.

+ Portez des gants.

Declaration des incidents

Pour les utilisateurs et/ou les patients qui résident dans 'lUE/EEE et en Suisse :
Tout incident grave survenu en lien avec I'utilisation d’Afinion HbAlc
doit étre déclaré au fabricant et a I'autorité compétente de I'Etat
membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient résident.

CONSERVATION

Conservation en milieu réfrigéré (2-8°C)

+ Les cassettes de dosage Afinion HbAlc restent stables jusqu’a la date
de péremption, a condition d’étre conservées au réfrigérateur, dans leur
pochette hermétique en aluminium.

+ Ne pas congeler.

Conservation a température ambiante (15-25°C)

+ Les cassettes de dosage Afinion HbAlc peuvent étre conservées dans
leur pochette en aluminium pendant 90 jours a température ambiante.
Notez sur le coffret du kit la date a laquelle vous les avez retirées du
réfrigérateur.

+ Evitez lexposition a la lumiére directe du soleil.

Pochette en aluminium ouverte

+ La cassette de dosage doit étre utilisée dans les 10 minutes apres
ouverture de la pochette en aluminium.

+ Evitez I'exposition a la lumiére directe du soleil.

« Evitez une humidité relative supérieure a 90 % (sans condensation).

ECHANTILLONS

Les échantillons suivants peuvent étre utilisés avec le test Afinion HbAlc:

« Sang capillaire

+ Sang veineux total avec anticoagulants (EDTA Kz, EDTA K3, héparine
de lithium, héparine de sodium, EDTA NaF/Naj, oxalate de NaF/K,
citrate de sodium)

« Controle Afinion HbAlc

Conservation des echantillons

+ Le sang capillaire ne peut pas étre conservé.

+ Sang veineux total avec anticoagulants (EDTA K, EDTA K3,
héparine de lithium, héparine de sodium, citrate de sodium) pouvant
étre conservé au réfrigérateur (entre 2 et 8°C) pendant 10 jours
ou a température ambiante (entre 18 et 30°C) pendant 8 heures.
Ne pas congeler.

« Pour la conservation du mateériel de contrdle, consultez la notice

d'utilisation du Controle Afinion HbAlc.
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PREPARATION D’UNE ANALYSE

Consulter le manuel d'utilisation Afinion pour des informations

détaillées sur la procédure d’analyse d’un échantillon de patient ou
d’un contrdle. Le guide rapide Afinion HbAfc fournit également une
procédure pas-a-pas illustrée.

+ La cassette de dosage Afinion HbAlc doit atteindre une température
de 18-30°C avant utilisation. Aprés les avoir retirées de I'endroit
réfrigéré ou elles sont conservées, laissez les cassettes de dosage dans
leur pochette en aluminium pendant au moins 15 minutes.

+ Ouvrez la pochette en aluminium juste avant utilisation.

+ Ne touchez pas la zone de lecture optique de la cassette.

+ Inscrivez D du patient ou du contrdle sur la cassette de dosage.
Utilisez 'espace ID destiné a cette fin.

PRELEVEMENT D’UN ECHANTILLON

Sang capillaire

« Verifiez que le doigt est propre, chaud et sec.

« Utilisez une lancette appropriée pour piquer le doigt.

+ Laissez une goutte de sang se former avant de prélever Iéchantillon.

Sang veineux

+ Les échantillons de patients conservés au réfrigérateur peuvent étre
utilisés sans étre amenés a température ambiante.

+ Mélangez entiérement 'échantillon de sang en inversant le tube
8 a 10 fois avant de prélever un échantillon.

Controle AFINION" HbA1c

+ Amenez le matériel de contrdle a température ambiante (15-25°C) avant
utilisation, ce qui prend environ 45 minutes.

+ Mélangez entiérement le matériel de contrdle en agitant le flacon
pendant 30 secondes avant de prélever un échantillon. Un mixeur
vortex peut étre utilisé.

+ Léchantillon peut étre prélevé a partir du bouchon ou du flacon.

+ Fermez immédiatement le flacon aprés utilisation et replacez le contrdle
au réfrigérateur.

Remplissage du capillaire (Voir les figures, page 2.)

La cartouche de test Afinion HbAlc est dotée de I'un ou I'autre des deux

modeéles du dispositif d’échantillonnage A ou B (Figure 2a). Les deux

dispositifs différent legérement de par leur forme, mais leur volume de
remplissage du capillaire et la manipulation du dispositif restent inchangés :

+ Deégagez le dispositif d’échantillonnage de la cassette de dosage.

+ Remplissez le capillaire: Introduisez le bout du capillaire juste en dessous
de la surface de I'échantillon de patient (Figures 2b, 2¢) ou du matériel
de contrdle (Figure 2d). Le capillaire se remplit automatiquement en
entier, voir la fleche (Figure 2e). Il n’est pas possible de trop remplir le
capillaire. Evitez les bulles d’air et une trop grande quantité d’échantillon
sur les parois externes du capillaire. N'essuyez pas le capillaire.

+ Replacez immédiatement le dispositif d’échantillonnage dans la cassette.

+ Lanalyse de la cartouche de test doit commencer dans les 2-3
minutes. Si la cartouche de test est stockée trop longtemps avant
Panalyse, le dispositif de prélévement peut sécher ou coaguler. Un code
d’information sera alors affiche. Veuillez consulter le manuel d’utilisation
Afinion pour le détail des informations.

+ Nutilisez pas les cassettes de dosage tombées accidentellement sur la
table de travail ou sur le sol apres le prélévement de 'échantillon.
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ANALYSE D’UN ECHANTILLON

+ Lanalyse s'effectue selon la procédure décrite dans le manuel
d'utilisation de Iappareil Afinion.
+ La durée d'analyse est d’environ 3,5 minutes.

INTERPRETATION DES RESULTATS

Interprétez les résultats des dosages Afinion HbAlc en tenant diment
compte des antécédents médicaux du patient, des examens cliniques et
des autres résultats de laboratoire. Si les résultats du test sont douteux ou
si les signes cliniques et les symptomes semblent incohérents par rapport
aux résultats du test, analyser les contréles Afinion HbAlc et procéder

a un nouveau test de I'échantillon a 'aide d’une nouvelle cartouche de test
Afinion HbAlc. Si les résultats demeurent douteux, les confirmer a 'aide
d’une autre méthode. Analysez fréquemment les matériels de contréle afin
de vérifier les performances du systeme d’analyse Afinion.

Unités de mesure HbA1c
Trois unités différentes sont utilisées pour reporter les résultats d’HbAlc®:

« mmol/mol - les valeurs I’HbAlc sont conformes a la méthode de
référence de mesure de 'HbAlc de 'IFCC®’

+ pourcentage (%) - les valeurs ’HbAlc sont conformes aux essais
utilisés dans 'etude DCCT?*#?

+ estimation de la glycémie moyenne (eAG) - la valeur HbAlc est
convertie en estimation de la glycémie moyenne

Des relations linéaires ont été établies entre les trois unités®":

NGSP-HbAlc (%) = DCCT-HbAIlc (%) = 0,092 x IFCC-HbAlc (mmol/mol) + 2,15
eAG (mmol/L) =1,59 x DCCT-HbAlc (%) - 2,59

Gamme de mesure

L’Analyseur Afinion affiche la valeur de 'HbA1c en mmol/mol,
pourcentage (%), ainsi que I'estimation de la glycémie moyenne (eAG) ou
la combinaison de ceux-ci :

HbA1lc HbA1c eAG
Uniteés mmol/mol % mmol/L
Gamme de mesure 20-140 4,0-15,0 3,8-21,3

Valeurs en dehors de la plage de mesure HbA1lc

Valide pour les versions logicielles antérieures a 7.03 (Afinion AS100)
et antérieures a 21.09 (Afinion 2) :

Sila valeur de 'HbAlc du patient est en dehors des limites de la
gamme de mesure, aucun résultat d’analyse ne pourra étre fourni et un
code d'information s’affichera (consultez « Dépannage »).

Valide pour les versions logicielles antérieures a 7.04 (Afinion AS100)

et anterieures a 21.10 (Afinion 2) :

+ Lerésultat du test au-dessous de la plage de mesure est affiché comme
étant inférieur a (<) la limite inférieure.

+ Lerésultat du test au-dessus de la plage de mesure est affiché comme
étant supérieur a (>) la limite supérieure.

m Important! Les valeurs HbAlc des patients doivent étre reportées
en unités selon les recommandations nationales. Veuillez contacter
votre distributeur local si vous ne connaissez pas les recommandations
nationales. Veuillez consulter le manuel utilisateur Afinion pour les
instructions concernant le changement des unités de mesure de 'HbAc.
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Etalonnage

Afinion HbATc est comparable a la méthode de référence de mesure

de HbAlc de 'lFCC®.

Valeurs attendues

Les patients ayant des taux de HbAlc compris entre 5,7 et 6,4%

(39 et 47 mmol/mol) sont identifiés comme présentant un risque de
contracter un diabéte. Le seuil de diagnostic est fixé a 6,5% (48 mmol/mol)”.

Afinion HbAlc détermine la quantité totale d’hémoglobine glyquée
et affiche la valeur de 'HbAlc. Aucune interférence significative

(< 7%) n'a été observée pour les échantillons contenant des variantes
de ’hémoglobine (Hb) ou des dérivés de 'hémoglobine jusqu’aux

concentrations suivantes :
« HbA2

« HbAC

« HbAD

- HbAE

« HbAS

- HbF

« Hb acétylee

+ Hb carbamylée

« Hb labile (préglyquée)

Interférence

57 %

36 %

42 %

26 %

42 %

10,4 %

4,6 mg/mL
13,8 mg/mL
11,4 mg/mL

Aucune interférence significative (< 7%) n'a été observée jusqu’aux

concentrations suivantes :

+ Bilirubine conjuguée

« Bilirubine non conjuguée
« Glucose

« Lipides (sous forme d’Intralipid)

« Facteur rhumatoide
« Proteéines totales

+ Albumine glyquée

600 mg/L
600 mg/L
10g/L

10 g/L

780 000 UI/L
150 g/L

7,7 glL

Médicaments en vente libre et sur prescription :

« Paracétamol

+ Acétylcystéine

+ Acide acétylsalicylique
+ Ampicilline

+ Acide ascorbique
. Céfoxitine

+ Ciclosporine A

+ Ciclosporine C

+ Doxycycline

« Glibenclamide

+ Héparine

« Ibuproféne

+ Levodopa

« Metformine

+ Méthyldopa

« Métronidazole

+ Phénylbutazone
+ Rifampicine

+ Acide salicylique
+ Théophylline

+ Hémolyse (in vitro)
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200 mg/L
1663 mg/L
1000 mg/L
1000 mg/L
300 mg/L
2500 mg/L
5 mg/L

5 mg/L

50 mg/L
1,9 mg/L
5000 U/L
500 mg/L
20 mg/L
40 mg/L
20 mg/L
200 mg/L
400 mg/L
64 mg/L
599 mg/L
100 mg/L

14 %



+ Les anticoagulants (EDTA K;, EDTA K3, héparine de lithium, héparine
de sodium, EDTA NaF/Na;, oxalate de NaF/K et citrate de sodium)
utilisés a des concentrations normales dans des tubes de prélévement
de sang n'affectent pas les résultats.

Important ! Il est possible que d’'autres substances et/ou facteurs non
répertoriés ci-dessus interférent avec le test et faussent les résultats.

Limites du dosage
+ Toute cause de raccourcissement de la durée de vie des érythrocytes
réduit Pexposition des érythrocytes au glucose et entraine une baisse
des valeurs de PHbAlc indépendamment de la méthode utilisée. Il
convient d’étre prudent lors de Iinterprétation des résultats de 'HbATc
des patients atteints de troubles de type anémie hémolytique ou autres
maladies hémolytiques, drépanocytose homozygote, grossesse, pertes
de sang, polycythémie, carence en fer, etc.
+ Ce test ne doit pas étre utilisé pour diagnostiquer :
- un diabéte gestationnel
- les patients présentant un taux d’hémoglobine feetale éleve
(HbF >10 %), par exemple en cas de persistance héréditaire
d’hémoglobine feetale (PHHF)
- des patients atteints d'une hémoglobinopathie mais présentant un
renouvellement cellulaire normal (par exemple, drépanocytose)
- des patients ayant fait l'objet d’une transfusion sanguine au cours des
trois dernieres semaines
- des patients ayant subi une chimiothérapie au cours des trois
dernieres semaines
+ En cas de diabéte de type 1 évoluant rapidement, 'augmentation
des valeurs de 'HbAlc peut étre retardée comparativement
a 'augmentation aigué des concentrations de glucose. Dans ces
conditions, le diabéte doit étre diagnostiqué sur la base de la
concentration plasmatique de glucose et/ou des symptomes cliniques
typiques.
+ Ne pas analyser d’échantillons dilués avec Afinion HbAlc.
+ Ne pas analyser d’échantillons hémolysés ou coagulés avec Afinion
HbAlc.
Si Péchantillon présente une valeur d’hémoglobine inférieure a 6,0 g/dl
ou supérieure a 20,0 g/dl, aucun résultat de test ne sera fourni et un
code d'information s’affichera.

CONTROLES DE QUALITE

Les tests de contrdle de qualité devraient étre exécutés afin de vérifier
le bon fonctionnement de votre systéme d’analyse Afinion, ainsi que
son aptitude a fournir des résultats fiables. Seuls des contréles réguliers
dont les résultats sont compris dans la gamme de mesures admissibles
garantissent 'exactitude des dosages d’échantillons de patients.

D}J Il est recommandé de tenir un registre permanent de tous les
résultats des contréles de qualité. Le systéme d’analyse Afinion
sauvegarde systématiquement les résultats de contréle dans un journal
séparé. Reportez-vous au manuel d'utilisation du systéme d’analyse Afinion.



Choix du materiel de controle

U_’ﬂ Il est recommandé d'utiliser le Contréle Afinion HbAlc fourni par
Abbott pour les controles de qualité de routine. Consultez la notice

d'utilisation du Contrdle Afinion HbAIc.

Si vous optez pour des controles provenant d’autres fournisseurs, vous

ptez p P )
devez déterminer leur précision et établir des gammes de mesures valables
pour le systéme d’analyse Afinion. Les matériels de contréle lyophilisés
préparés a partir de sang total lysé et acellulaire, ou hémolysé, ne peuvent
pas étre utilisés avec Afinion HbAlc.

Fréquence des analyses de contrdle

Des controles devraient étre effectués :

« chaque fois qu’un résultat inattendu est obtenu.

+ a chaque nouvelle livraison de kits de dosage Afinion HbAlc.

« pour chaque nouveau lot de kits de dosage Afinion HbAlc.

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

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

Vérification des résultats du controle

[E La valeur mesurée doit étre comprise dans la gamme de mesures
admissibles mentionnée pour le matériel de controle. Consultez

la notice d'utilisation du Controle Afinion HbAlc.

Si le résultat obtenu avec le Contrdle Afinion HbAlc est en dehors des

limites acceptables, assurez-vous que :

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

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

+ le flacon de contrdle n’a pas été utilisé pendant plus de 60 jours.

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

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

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

Siaucune erreur de procédure n'est détectée :

+ 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 contrdles de qualité.

. testez a nouveau le matériel de controle avec un nouveau flacon de
controle.

+ 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 l'analyse d’échantillons de patients.

DEPANNAGE

Afin de s'assurer que seuls les résultats HbAlc exacts sont présentés,
I'appareil Afinion exécute des controles mécaniques, électroniques et
optiques du capillaire, de la cassette de dosage et de toutes les étapes

de traitement individuelles pendant le déroulement de chaque analyse.
Lorsqu’un probléme est détecté par les mécanismes de sécurité intégrés,
I'appareil interrompt le dosage et affiche un code d'information.
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Le tableau ci-dessous reprend les codes d'information spécifiques a Afinion
HbAlc. Consultez le manuel d'utilisation du systéme d’analyse Afinion
pour trouver les codes d'information ne figurant pas dans ce tableau.

Code# Cause/Explication

103 La concentration en hémoglobine est inférieure a 6,0 g/dL

104 La concentration en hémoglobine est supérieure a 20,0 g/dL

105 La valeur HbAlc est inférieure a la gamme de mesures

106 La valeur HbAlc est supérieure a la gamme de mesuresinsert
line break

CARACTERISTIQUES DES
PERFORMANCES

Afinion HbAc est testé et commercialisé conformément aux spécifica-
tions approuvées. Les résultats sont inclus dans le certificat d’analyse de
chaque lot.

Les données de performance présentées dans cette section sont des
données représentatives issues d’études internes et externes. Les résultats
obtenus dans des laboratoires individuels peuvent varier.

Comparaison des méthodes

Les échantillons de sang veineux total et de piqdre du doigt de 120 patients
(4,6 a11,4 % d’'HbAIc) agés de 38 a 42 ans dans chacun des trois sites

ont été analysés avec 'appareil Alere Afinion AS100 en utilisant trois lots
différents du test Afinion HbAlc. Les échantillons veineux ont été envoyés
a un laboratoire pour que des analyses en double soient pratiquées selon
une méthode de chromatographie HPLC. Les résultats sont indiqués dans
les tableaux 1 et 2.

Tableau 1: Comparaison des méthodes. Dosage Afinion HbAlc avec une
méthode de chromatographie HPLC de laboratoire. Régression de Deming
pondérée (pente et ordonnée a F'origine) pour 120 échantillons capillaires

(3 sites, 3 lots).

Estimati Limite Limite
SHIMEHEn inférieure 95 % supérieure 95 %
Pente 1,00 0,97 1,03
Point
d’intersection 0,00 -0,21 0,20
(% HbA1c)

Tableau 2 : Comparaison des méthodes. Dosage Afinion HbAlc avec une
méthode de chromatographie HPLC de laboratoire. Régression de Deming
pondérée (pente et ordonnée a I'origine) pour 120 échantillons de sang total
veineux (3 sites, 3 lots).

Estimati Limite Limite
FEMasen inférieure 95 % supérieure 95 %
Pente 0,99 0,96 1,02
Point
d’intersection 0,05 -0,16 0,27
(% HbA1c)




Precision

La précision intra-série (totale) a été déterminée selon le protocole EP5-
A2 du CLSI. Les controles C | et C Il du dosage Afinion HbAlc et quatre
échantillons de sang total EDTA ont été analysés pendant 10 jours, a
raison de 2 exécutions par jour et 4 répétitions par exécution. 3 lots du
test Afinion HbAlc ont été utilisés. Les données de précision sont résumées

dans les tableaux 3 (% HbAIc) et 4 (HbAle, mmol/mol).

Tableau 3 : Précision intra-série (totale). N (Nombre de répétitions par lot)=80.
CV=coefficient de variation.

Sehentiien Hiale 8\; % HbAlc 8\; % HbAlc f%
Bas 52 1) 51 11 50 13
Seuil 65 12 64 11 64 09
Moyen 8,4 11 8,4 1,1 8,4 1,0
Elevé me 10 18 09 18 12
ContrdleCl 63 10 61 10 62 09
ContrdleCll 83 09 85 08 84 08

Table 4 : Précision intra-série (totale). N (Nombre de répétitions par lot)=80.
CV=coefficient de variation.

Echantillon HbATc cv HbAlc cv HbAlc cv
(mmol/ o (mmol/ o (mmol/ o
(%) (%) (%)
mol) mol) mol)

Bas 33 2,0 32 1,6 32 1,9
Seuil 47 1,7 46 1,6 46 1,4
Moyen 69 1,5 68 1,6 68 1,2
Elevé 106 1,2 106 1,1 105 1,4
Controle C | 46 1,4 43 1,5 44 1,5
Controle C Il 68 1,4 69 1,0 68 1,0

Tests de performance avec I'appareil AFINION" 2

Il a été démontré que les performances du systéme Afinion HbAlc
obtenues avec 'appareil Afinion 2 étaient équivalentes aux performances
obtenues avec 'appareil Alere Afinion AS100.

Résumé des caractéristiques de sécurité et des performances

Le résumé des caractéristiques de sécurité et des performances du
systéme Afinion HbAlc est disponible dans la base de données européenne
relative aux dispositifs médicaux (Eudamed) sur le site
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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@ AFINION" HbAlc

Da usare con I'analizzatore Alere Afinion* AS100/I’analizzatore
Afinion~ 2. Per uso professionale in laboratorio e analisi decentrate.

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Finalita d’uso

Afinion~ HbAlc & un test diagnostico in vitro per la determinazione
quantitativa del’emoglobina glicata (emoglobina Alc, HbA1c) nel sangue
umano intero. La misurazione del’HbAlc é consigliata quale marker per
il controllo metabolico a lungo termine nelle persone affette da diabete
mellito. Questo test pud fungere da ausilio nella diagnosi del diabete

e nellidentificazione dei pazienti che potrebbero essere a rischio di
sviluppare il diabete.

Riassunto e spiegazione del test

Gli eritrociti umani sono liberamente permeabili al glucosio. Allinterno di
ciascun eritrocita si verifica una lenta e continua reazione non enzimatica
tra 'emoglobina A e vari tipi di zuccheri. Il prodotto ottenuto é noto come
emoglobina glicata, o glicoemoglobina'. Nelle persone affette da diabete
mellito, la persistenza di elevati livelli di glucosio ematico finisce per
generare nel tempo un danno a carico del microcircolo. E noto che questi
danni, che si manifestano lentamente nel corso degli anni, danno origine a
complicanze tardive. E stato dimostrato che un buon controllo metabolico,
owvero il mantenimento di livelli ridotti di HbAlc, ritarda Iinsorgenza delle
complicanze tardive del diabete e ne rallenta 'avanzamento®**.

Un comitato internazionale di esperti ha concluso che la misurazione
delPHbAlc pud essere utilizzata per diagnosticare il diabete mellito.

Ove permesso dalle norme nazionali, Afinion HbAlc puo fungere da ausilio
nella diagnosi del diabete e nell'identificazione dei pazienti che potrebbero
essere a rischio di sviluppare il diabete’.

Principio del test

Afinion HbAc & un test per affinita al boronato completamente
automatizzato, in grado di determinare il contenuto di emoglobina Alc nel
sangue umano intero.

La cartuccia per test Afinion HbAlc contiene tutti i reagenti necessari

per la determinazione della concentrazione di HbAlc. Il materiale
campione viene prelevato utilizzando il dispositivo di campionamento
integrato nella cartuccia stessa, posta successivamente nellapposito
alloggiamento dell’analizzatore Afinion. Il campione di sangue viene diluito
automaticamente e miscelato con un reagente che determina il rilascio
dellemoglobina dagli eritrociti. In questo modo 'emoglobina precipita.
Questa miscela viene quindi posta a contatto con il coniugato blu dellacido
boronico blu coniugato, che si lega ai cis-dioli del’emoglobina glicata.
Questa miscela di reazione viene fatta permeare attraverso una membrana
filtrante. Tutta 'emoglobina precipitata, legata e non legata al coniugato
(ovvero 'emoglobina glicata e non glicata), rimane sulla membrana. |l
coniugato in eccesso viene eliminato per mezzo di un reagente di lavaggio.

L'analizzatore Afinion valuta il precipitato presente sulla membrana.

La riflettanza della luce rossa e della luce blu viene misurata e utilizzata
per determinare le quantita di emoglobina glicata e di emoglobina totale.
Il rapporto tra i due valori & proporzionale alla percentuale di HbAlc nel
campione. La concentrazione di HbAlc viene visualizzata sull’analizzatore
Afinion in mmol/mol, percentuale (%), stima media calcolata di glucosio

(eAG) o come un insieme delle unita descritte.
s



Componenti del kit (15 test)

+ 15 cartucce per test confezionate singolarmente in buste di carta
metallizzata contenenti materiale igroscopico

+ 1 foglietto illustrativo

Materiale richiesto ma non fornito
« Analizzatore Alere Afinion AS100/analizzatore Afinion 2
« Afinion HbAlc Control

« Attrezzatura idonea per il prelievo di sangue

Descrizione della cartuccia per test

| componenti principali della cartuccia sono rappresentati dal dispositivo

di campionamento e dal contenitore dei reagenti. La cartuccia & inoltre
dotata di un'impugnatura, di un’etichetta con codice a barre contenente le
informazioni specifiche del lotto e di un’apposita area nella quale indicare
I'ID del campione. Vedere la figura 1, a pagina 2, e la tabella sottostante.

Componente Funzione/composizione

1 Dispositivo di Per il prelievo del campione del paziente
campionamento o del controllo.
a. Dispositivo inserito
b. Dispositivo estratto

2 Capillare Capillare da 1,5 pL da riempire con il materiale
campione.
3 Pozzetti di reazione Contengono i reagenti necessari per il test:
a. Coniugato Coniugato blu di acido boronico (< 0,1 mg).
b. Provetta con Provetta con una membrana in polietersulfone.
membrana

c. Soluzione di lavaggio Sodio cloruro in tampone morfolina con
detergenti e conservante.

d. Reagente di Cloruro di sodio tamponato in HEPES con
ricostituzione cloruro di zinco (£ 0,12%).
e. Vuoto N/A

La cartuccia per analisi contiene albumina di siero bovino (BSA) come
stabilizzante del reagente.

4 Impugnatura Per la corretta presa della cartuccia.

5 Etichetta con codice  Contiene le informazioni specifiche del test e del
a barre lotto per I'analizzatore.

6 Area di lettura ottica  Misurazione della trasmittanza.

7 ArealD Identificazione del campione mediante scrittura
o etichetta.

AWERTENZE E PRECAUZIONI

Per uso diagnostico in vitro.

+ Non utilizzare le cartucce dopo la data di scadenza o se non sono state
conservate conformemente alle raccomandazioni.

+ Non utilizzare le cartucce qualora la busta di carta metallizzata o la
cartuccia stessa siano danneggiate.

+ Allinterno di ogni busta di carta metallizzata é presente una bustina con
1g di gel disilice igroscopico. Questo materiale non si utilizza per il test.
Smaltire il materiale igroscopico in un contenitore adeguato. Non ingerire.

« Non utilizzare la cartuccia nel caso in cui la bustina con il materiale
igroscopico sia danneggiata ed abbia rilasciato particelle di materiale
sulla cartuccia stessa.

+ Non riutilizzare alcuna parte della cartuccia.
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« La cartuccia per analisi contiene azoturo di sodio (< 0,1%) come
conservante. In caso di perdite evitare il contatto con gli occhi e con
la pelle. Lavare con abbondante quantita di acqua.

+ Le cartucce usate, l'attrezzatura utilizzata per il prelievo dei campioni,
i campioni dei pazienti ed il materiale di controllo sono potenzialmente
infetti. Le cartucce devono essere smaltite immediatamente dopo I'uso.
Per la manipolazione e lo smaltimento di detto materiale si raccomanda
di attenersi alle norme e disposizioni locali o nazionali. Fare riferimento alla
Scheda di sicurezza disponibile su https://www.globalpointofcare.abbott.

+ Indossare i guanti.

Segnalazione di incidenti

I Per gli utenti e/o pazienti appartenenti a UE/SEE e Svizzera:
qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione all'uso di Afinion
HbATc deve essere segnalato al fabbricante e all’autorita competente
dello Stato membro in cui 'utente e/o il paziente risiede.

CONSERVAZIONE

Conservazione in frigorifero (2-8°C)

« Le cartucce Afinion HbAlc sono stabili fino alla data di scadenza solo
se conservate in frigorifero nelle buste sigillate di carta metallizzata.

+ Non congelare.

Conservazione a temperatura ambiente (15-25°C)

+ Le cartucce Afinion HbAlc possono essere conservate per 90 giorni
a temperatura ambiente nella busta di carta metallizzata chiusa.
Annotare esternamente sulla confezione del kit la data in cui vengono
estratte dal frigorifero.

« Evitare I'esposizione alla luce diretta del sole.

Conservazione a busta aperta

+ Utilizzare la cartuccia entro 10 minuti dallapertura della busta.

« Evitare I'esposizione alla luce diretta del sole.

+ Evitare I'esposizione ad un tasso di umidita relativa superiore al 90 %
(non-condensante).

CAMPIONE

Con il test Afinion HbAlc possono essere campionati i seguenti materiali:

+ Sangue capillare (da digitopuntura)

+ Sangue venoso intero con anticoagulanti (Ko-EDTA, K3-EDTA,
Li-eparina, Na-eparina, NaF/Naz-EDTA, ossalato NaF/K, Na-citrato)

« Afinion HbAlc Control

Conservazione dei campioni

+ | campioni di sangue capillare non possonoe essere conservati

+ Il sangue venoso intero con anticoagulanti (K>-EDTA, K3-EDTA,
Li-eparina, Na-eparina, Na-citrato) pus essere conservato in frigorifero
(2-8°C) per 10 giorni o a temperatura ambiente (18-30°C) per 8 ore.
Non congelare.

+ Consultare il foglietto illustrativo di Afinion HbAlc Control per la
conservazione del materiale di controllo.



OPERAZIONI PRELIMINARI PER
UN’ANALISI

Consultare il manuale d’uso dell'analizzatore Afinion per istruzioni

dettagliate su come analizzare un campione del paziente o di
controllo. La guida rapida per Afinion HbAlc fornisce inoltre una
spiegazione illustrata passo passo della procedura.

+ Le cartucce Afinion HbAlc devono raggiungere una temperatura di
18-30°C per poter essere utilizzate. Dopo avere estratto le cartucce dal
frigorifero, lasciarle a temperatura ambiente per almeno 15 minuti nella
busta di carta metallizzata chiusa.

+ Aprire la busta di carta metallizzata appena prima dell'uso.

« Non toccare I'area di lettura ottica della cartuccia.

« Etichettare la cartuccia con I'ID del paziente o del controllo. A tale
scopo utilizzare larea dedicata all’ID.

PRELIEVO E CAMPIONAMENTO

Sangue capillare

« Accertarsi che la cute del dito sia disinfettata, calda ed asciutta.

+ Pungere il dito con una lancetta adeguata.

« Permettere la fuoriuscita di un'abbondante goccia di sangue prima di
effettuare il prelievo.

Sangue venoso

+ | campioni dei pazienti, conservati in frigorifero, possono essere
processati anche non equilibrati alla temperatura ambiente.

+ Miscelare accuratamente il materiale campione capovolgendo la
provetta 8-10 volte prima del prelievo.

AFINION" HbA1c Control

+ Equilibrare il materiale di controllo alla temperatura ambiente
(15-25°C) prima dell’utilizzo (tempo necessario: circa 45 minuti).

+ Miscelare accuratamente il materiale di controllo agitando il flacone per
30 secondi. E possibile utilizzare un agitatore vortex.

+ I campione pud essere prelevato sia dal flacone che dal tappo.

+ Chiudere la fiala immediatamente dopo 'uso e riporre il controllo nel
frigorifero.

Riempimento del capillare (vedere le figure a pagina 2)

La cartuccia per test Afinion HbAlc ¢ prowvista di uno dei due modelli A

o B del dispositivo di campionamento (figura 2a). | due modelli hanno una

forma leggermente diversa, ma il volume di riempimento del capillare e il

modo d’uso del dispositivo sono identici:

+ Rimuovere il dispositivo di campionamento dalla cartuccia.

+ Riempire il capillare: porre I'estremita del capillare a contatto con la
superficie del campione del paziente (figure 2b, 2¢) o del materiale
di controllo (figura 2d). Il capillare viene riempito automaticamente
fino alla fine, v. freccia (figura 2e). Non é possibile che si verifichi un
riempimento eccessivo. Evitare bolle d'aria e depositi di campione
allesterno del capillare. Non pulire il capillare.

+ Riposizionare immediatamente il dispositivo di campionamento nella
cartuccia.

+ Lanalisi delle cartuccia deve avere inizio entro 2-3 minuti per evitare
Pelaborazione di un materiale campione essiccato o coagulato. In questo
caso verra visualizzato uno specifico codice informativo. Consultare il
manuale di utilizzo dell'analizzatore Afinion.

« Non utilizzare cartucce che siano cadute accidentalmente sul banco di
lavoro o a terra dopo aver prelevato il campione.
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ANALISI DEL CAMPIONE

+ Analizzare la cartuccia per test attenendosi alla procedura descritta nel
manuale d’'uso dell'analizzatore Afinion.
+ Il tempo di analisi & di circa 3,5 minuti.

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI

Interpretare i risultati del test Afinion HbAlc considerando attentamente
I'anamnesi del paziente, gli esami clinici e gli altri risultati di test di
laboratorio. Se il risultato del test & dubbio o se i segni e i sintomi clinici
appaiono incoerenti rispetto al risultato del test, analizzare i controlli
Afinion HbAlc e ripetere il test sul campione utilizzando una nuova
cartuccia di test Afinion HbAlc. Se il risultato continua a essere dubbio,
confermare attraverso un altro metodo. Al fine di verificare le prestazioni
del sistema di analisi Afinion, analizzare di frequente i materiali di controllo.

Unita di misura per la HbAlc
I risultati dei test di HbAlc vengono espressi secondo tre diverse unita
di misura®

« mmol/mol - i valori di HbAlc sono allineati al Metodo di Riferimento
IFCC per le Misurazioni della HbATc*”

+ percentuale (%) - i valori di HbAlc sono allineati al metodo utilizzato
nello studio DCCT?#?

+ glucosio medio stimato (eAG) - il valore di HbAlc é convertito ad un
equivalente valore medio di glucosio®

Tra queste tre unita di misura sono state determinate correlazioni di tipo
lineare®°:

NGSP-HbAlc (%) = DCCT-HbAIc (%) = 0,092 x IFCC-HbATc (mmol/mol) + 2,15

eAG (mmol/L) = 1,59 x DCCT-HbAIlc (%) - 2,59

Intervallo di misura

analizzatore Afinion visualizza il valore/concentrazione di HbAlc in
mmol/mol, percentuale (%), stima media calcolata di glucosio (eAG)
o come un insieme delle unita descritte:

HbA1lc HbA1lc eAG
Unita mmol/mol % mmol/L
Intervallo di misura 20-140 4,0-15,0 3,8-21,3

Valori al di fuori dell'intervallo di misurazione HbAlc

Valido per la versione software, SW <7.03 (Afinion AS100) e SW <21.09
(Afinion 2):

Se il valore del’HbAlc del paziente non rientra nell'intervallo di misura,
non verra riportato alcun risultato e verra visualizzato un codice informativo
(vedere “Risoluzione dei problemi”).

Valido per la versione software, SW 27.04 (Afinion AS100) e SW 2 2110

(Afinion 2):

« |l risultato del test al di sotto dellintervallo di misurazione viene
visualizzato come inferiore (<) al limite pid basso.

« Il risultato del test al di sopra dell'intervallo di misurazione viene
visualizzato come superiore (>) al limite pid alto.

Dﬂ Importante! | valori di HbAlc dei pazienti devono essere riportati in
unita di misura conformi alle raccomandazioni nazionali. Contattare
il distributore locale nel caso in cui queste raccomandazioni non siano note.
Consultare il manuale di utilizzo dell’analizzatore Afinion per le istruzioni di

conversione dell’unita di misura.
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Standardizzazione

Afinion HbAc é tracciabile con il Metodo di Riferimento IFCC per la

Misurazione dell’HbA1c®.

Valori attesi

| pazienti con livelli di HbAlc compresi tra 5,7 e 6,4 % (39 e 47 mmol/mol)
sono identificati come a rischio di sviluppare il diabete. Il cut-off

diagnostico & 6,5 % (48 mmol/mol)>.

Specificita analitica

Afinion HbA1c misura 'emoglobina glicata totale e riporta il valore di
HbATc. Non é stata osservata alcuna significativa interferenza (< 7 %) per
campioni con varianti di emoglobina (Hb) e derivati di emoglobina fino alle

seguenti concentrazioni:
« HbA2

« HbAC

« HbAD

« HbAE

« HbAS

« HbF

« Hb acetilata

« Hb carbamilata

+ Hb labile (pre-glicata)

Interferenze

5,7 %

36%

42 %

26 %

42 %

10,4 %

4,6 mg/mL
13,8 mg/mL
11,4 mg/mL

Non é stata osservata alcuna significativa interferenza (< 7 %) entro le

concentrazioni elencate:

+ Bilirubina coniugata

+ Bilirubina non coniugata
« Glucosio

+ Lipidi (come intralipidi)
« Fattore reumatoide

« Proteine totali

+ Albumina glicata

Farmaci da banco e con prescrizione:
« Acetaminofene
« Acetilcisteina

« Acido acetilsalicilico
+ Ampicillina

« Acido ascorbico
« Cefoxitina

+ Ciclosporina A
+ Ciclosporina C
« Doxiciclina

« Glibenclamide

+ Eparina

+ |buprofene

+ Levodopa

« Metformina

+ Metildopa

« Metronidazolo
« Fenilbutazone

+ Rifampicina

« Acido salicilico
« Teofillina

o Emolisi (in vitro)

600 mg/L
600 mg/L

10 g/L

10 g/L

780 000 IU/L
150 g/L

7,7 g/l

200 mg/L
1663 mg/L
1000 mg/L
1000 mg/L
300 mg/L
2500 mg/L
5mg/L
5mg/L

50 mg/L
1,9 mg/L
5000 U/L
500 mg/L
20 mg/L
40 mg/L
20 mg/L
200 mg/L
400 mg/L
64 mg/L
599 mg/L
100 mg/L

14 %

+ Glianticoagulanti (K>-EDTA, K3-EDTA, Li-eparina, Na-eparina,
NaF/Naz-EDTA, ossalato NaF/K e Na-citrato) alle concentrazioni
normalmente utilizzate nelle provette da prelievo di sangue non

interferiscono.
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Importante! E possibile che altre sostanze e/o fattori non
precedentemente elencati possano interferire con il test ed essere causa
di falsi risultati.

Limitazioni del test
+ Qualsiasi causa di riduzione della durata di vita degli eritrociti riduce
Iesposizione di questi ultimi al glucosio, con conseguente diminuzione
dei valori di HbAIc, a prescindere dal metodo utilizzato. Prestare
attenzione durante l'interpretazione di risultati di HbAlc relativi
a pazienti interessati da condizioni quali anemia emolitica o altre
patologie emolitiche, tratto falciforme in forma omozigotica, gravidanza,
perdite di sangue, policitemia, sideropenia ecc.
« Questo test non deve essere utilizzato:
- per la diagnosi del diabete durante la gravidanza
- per fini diagnostici su pazienti con un innalzamento dellemoglobina
F (HbF >10 %), come per esempio una persistenza ereditaria
dell’emoglobina F (HPFH, hereditary persistence of fetal
hemoglobin)
- pazienti con emoglobinopatia ma con normale ricambio dei globuli
rossi (ad es. anemia drepanocitica)
- pazienti che abbiano ricevuto una trasfusione di sangue nelle ultime
3 settimane
- pazienti che si siano sottoposti a chemioterapia antineoplastica nelle
ultime 3 settimane
+ Nei casi di diabete di tipo 1 a rapida evoluzione l'incremento dei valori
di HbAlc potrebbe essere ritardato rispetto allaumento acuto delle
concentrazioni di glucosio. In tali condizioni il diabete mellito deve
essere diagnosticato sulla base della concentrazione plasmatica di
glucosio e/o dei tipici sintomi clinici.

+ Con Afinion HbAlc non si possono usare campioni diluiti.

+ Con Afinion HbAlc non si possono usare campioni coagulati od
emolizzati.

+ Nel caso in cui il campione abbia un valore di emoglobina inferiore
a 6,0 g/dL o superiore a 20,0 g/dL non verra riportato alcun risultato
e verra visualizzato un codice informativo.

CONTROLLO DI QUALITA

| test di controllo qualita devono essere eseguiti per accertare che il
sistema locale di analisi Afinion funzioni correttamente e fornisca risultati
affidabili. | risultati ottenuti dai campioni dei pazienti possono essere
ritenuti sicuramente accurati solamente qualora si testino i controlli ad
ogni sessione analitica ed i loro valori risultino allinterno dell’ intervallo di
accettabilita atteso.

D}J Si raccomanda di tenere un archivio permanente di tutti i risultati
ottenuti dallanalisi del controllo di qualita. L'analizzatore Afinion
¢ in grado di memorizzare automaticamente ed in un registro separato

i risultati dei controlli. Consultare, a questo proposito, il manuale d’uso
dellanalizzatore Afinion.

Materiali di controllo utilizzabili

[E Per i test di controllo di qualita in routine si consiglia I'utilizzo
di Afinion HbA1c Control. Consultare il foglietto illustrativo

di Afinion HbA1lc Control.

In caso di utilizzo di controlli di altro fornitore, & necessario determinarne
la precisione e stabilire gli intervalli di accettabilita per il sistema di analisi
Afinion. Con Afinion HbAlc non possono essere utilizzati materiali di
controllo lisati cell-free liofilizzati o sangue intero emolizzato.

or



Frequenza dei test di controllo

| controlli devono essere analizzati:

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

+ ad ogni fornitura di kit Afinion HbAlc.

+ ad ogni variazione di lotto del kit Afinion HbAlc.

« in occasione delladdestramento all'utilizzo corretto di Afinion HbAlc
e dellanalizzatore Afinion da parte di nuovi operatori.

« in conformita con le normative nazionali o locali.

Verifica dei risultati
@ II'valore ottenuto deve risultare compreso tra i limiti di accettabilita
stabiliti per il materiale di controllo. Consultare il foglietto

illustrativo di Afinion HbAlc Control.

In caso di inaccettabilita del risultato di Afinion HbA1c 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 pia di 60 giorni.

« il flacone del controllo e la cartuccia per test Afinion HbAlc 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:

+ esaminare i dati archiviati nel registro 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.

« testare nuovamente il materiale di controllo utilizzando un nuovo flacone.

+ Sei 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.

RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

Per garantire risultati accurati di HbAlc 'analizzatore Afinion esegue
controlli ottici, elettronici e meccanici del capillare, della cartuccia per
test e di tutte le fasi coinvolte nel processo di analisi. Nel caso in cui un
qualsiasi problema sia rilevato tramite il meccanismo interno di sicurezza,
I'analizzatore interrompe il test e visualizza un codice informativo.

La seguente tabella riporta i codici informativi specifici di Afinion HbAlc.
Consultare il manuale d’uso dell'analizzatore Afinion per i codici informativi
non elencati in questa tabella.

Codice#  Causa

103 La concentrazione di emoglobina ¢ inferiore a 6,0 g/dL
104 La concentrazione di emoglobina é superiore a 20,0 g/dL
105 Il valore di HbAlc é inferiore all'intervallo di misura

106 Il valore di HbAlc & superiore all'intervallo di misura
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CARATTERISTICHE DI PRESTAZIONALI

Afinion HbAIc ¢ testato e immesso in commercio in conformita con le
specifiche approvate. | risultati sono inclusi nel certificato di analisi per
ogni lotto.

| dati sulle prestazioni presentati nella presente sezione sono dati
rappresentativi di studi interni e esterni. | risultati ottenuti nei singoli
laboratori possono variare.

Confronto tra metodi

Prelievo da dito e campioni di sangue venoso intero di 120 pazienti
(4,6-11,4 % HbAIc), 38-42 in ciascuno dei tre punti, sono stati analizzati con
I'analizzatore Alere Afinion AS100 utilizzando tre lotti di Afinion HbAlc
diversi. | campioni venosi sono stati inviati ad un laboratorio per un’analisi in
duplicato con un metodo HPLC. | risultati sono illustrati nelle tabelle 1e 2.

Tabella 1: Metodi a confronto. Afinion HbAlc vs. un metodo HPLC di
laboratorio. Regressione ponderata di Deming (pendenza e intercetta)
per 120 campioni prelevati dal polpastrello (3 centri, 3 lotti).

. Limite Limite
Stima

inferiore 95 % superiore 95 %
curva 1,00 0,97 1,03
Intercettazione
% HbATe) 0,00 -0,21 0,20

Tabella 2: Metodi a confronto. Afinion HbAlc vs. un metodo HPLC di
laboratorio. Regressione ponderata di Deming (pendenza e intercetta) per
120 campioni di sangue intero venoso (3 centri, 3 lotti).

Sti Limite Limite
S inferiore 95 % superiore 95 %
curva 0199 0,96 1’02
Intercettazione
(% HbA1c) 0,05 -0,16 0,27
Precisione

La precisione (totale) nellambito del dispositivo & stata determinata
secondo il protocollo CLSI EP5-A2. | controlli Afinion HbAlc Cle C I

e quattro campioni di sangue intero in EDTA sono stati analizzati per

10 giorni, 2 serie al giorno e 4 duplicati per serie. Sono stati utilizzati 3 lotti
di Afinion HbAIc test. | dati di precisione sono riassunti nelle tabelle 3

(% HbAIc) e 4 (HbAlc, mmol/mol).

Tabella 3: Precisione (totale) nellambito del dispositivo. N (numero di
duplicati per lotto)=80. CV=coefficiente di variazione.

Lotto 1 Lotto 2 Lotto 3

Campione Heale G BHeAl SF %HbAle G
Basso 52 1 51 11 50 13
Soglia 65 12 64 11 64 09
Medio 84 11 84 11 84 10
Alto ng 10 18 09 18 12
Controllo C | 6,3 1,0 6,1 1,0 6,2 0,9
ControloCIl 83 09 85 08 84 08




Tabella 4: Precisione (totale) nell’ambito del dispositivo. N (numero di
duplicati per lotto)=80. CV=coefficiente di variazione.

Lotto 1 Lotto 2 Lotto 3

ST R G G
mol) mol) mol)
Basso 33 2,0 32 1,6 32 1,9
Soglia 47 1,7 46 1,6 46 1,4
Medio 69 1,5 68 1,6 68 1,2
Alto 106 12 106 11 105 14
Controllo C | 46 1,4 43 1,5 44 1,5
Controllo C I 68 1,4 69 1,0 68 1,0

Test di performance con l'analizzatore AFINION™ 2

E stato dimostrato che la performance di Afinion HbAlc ottenuta con
I'analizzatore Afinion 2 & equivalente alla performance ottenuta con

I'analizzatore Alere Afinion AS100.

Riepilogo delle informazioni di sicurezza e prestazioni

Il Riepilogo delle informarzioni di sicurezza e prestazioni del Sistema Afinion
HbAlc & disponibile nel database europeo sui dispositivi medici (Eudamed)
alla pagina https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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@D AFINION" HbAlc

Voor gebruik met de Alere Afinion* AS100-analysator/ Afinion™ 2-
analysator. Voor professionele near-patient testing en professioneel
gebruik in laboratoria.

PRODUCTOMSCHRIJVING
Beoogd gebruik

Afinion~ HbAlc is een in-vitro-diagnostische test voor de kwantitatieve
bepaling van geglyceerde (versuikerde) hemoglobine (hemoglobine Alc,
HbAI1c) in humaan volbloed. Het meten van HbAlc wordt aanbevolen als
marker van stofwisselingsbeheersing op lange termijn bij personen met
diabetes mellitus. Deze test kan worden gebruikt als hulpmiddel bij de
diagnose van diabetes en als hulpmiddel bij het identificeren van patiénten
die het risico lopen om diabetes te ontwikkelen.

Samenvatting en verklaring van de test

Rode bloedcellen van mensen zijn vrij permeabel voor glucose. In elke
rode bloedcel vindt een traag, continu, niet-enzymatisch proces tussen
hemoglobine A en verschillende suikers plaats. Het gevormde product
staat bekend als geglyceerde hemoglobine of glycohemoglobine'.

De chronisch hoge bloedsuikerspiegel van mensen met diabetes mellitus
zal mettertijd de kleine bloedvaten van het lichaam aantasten. Deze schade
wordt in de loop der jaren traag opgebouwd en veroorzaakt complicaties
op latere leeftijd. Een goed beheer van het metabolisme, dit is de
vermindering van HbAlc, heeft geleid tot een vertraging van het ontstaan
en de progressie van diabetes op latere leeftijd®**.

Een internationale commissie van experts heeft besloten dat metingen van
HbATc kunnen worden gebruikt om een diagnose van diabetes mellitus

te stellen. Indien dit in overeenstemming is met nationale regelgeving,

kan Afinion HbA1c worden gebruikt als een hulpmiddel bij de diagnose
van diabetes en bij de identificatie van patiénten die een risico lopen om
diabetes te ontwikkelen?.

Principe van de test
Afinion HbAlc is een volautomatische boronaat-affiniteitstest voor het
meten van hemoglobine Alc in humaan volbloed.

De Afinion HbAlc-testcartridge bevat alle noodzakelijke reagentia om
HbAIc te meten. Het monster wordt afgenomen door middel van het
ingebouwde monsterapparaat en de testcartridge wordt in de Afinion-
analysator geplaatst. Het bloedmonster wordt vervolgens automatisch
verdund en gemengd met een vloeistof die hemoglobine uit de rode
bloedcellen vrijmaakt. De hemoglobine bezinkt. Dit monster wordt
dan overgebracht in een boronaatesterconjugaat, dat zich bindt met de
cis-diolen van geglyceerde hemoglobine. Deze omzetting wordt door
een filtermembraan geduwd en alle bezonken hemoglobine, conjugaat-
gebonden en niet-gebonden (dit is geglyceerde en niet-geglyceerde
hemoglobine) blijft op het membraan achter. Het overtollige conjugaat
wordt met een wasmiddel verwijderd.

De Afinion-analysator meet het bezinksel op het membraan.

De reflectie van rood licht en blauw licht wordt gemeten en gebruikt

om de hoeveelheden geglyceerde hemoglobine en totale hemoglobine
te kwantificeren. De verhouding tussen de twee is evenredig aan het
percentage HbAlc in het monster. De HbAlc concentratie wordt op het
scherm van de Afinion-analysator aangegeven in mmol/mol, percentage
(%), als de geschatte gemiddelde glucose (eAG) of een combinatie van
deze drie.
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Inhoud van de kit (per unit van 15 testen)

+ 15 testcartridges, individueel verpakt in plasticfolie met een
anticondenszakje

+ 1 bijsluiter

Benodigde materialen, maar niet meegeleverd met de kit
+  Alere Afinion AS100-analysator/ Afinion 2-analysator
« Afinion HbAlc Control

+ Standaardapparatuur voor het afnemen van bloedmonsters

Omschrijving van de testcartridge

De hoofdbestanddelen van de testcartridge zijn het monsterapparaat en

de reagenscontainer. De testcartridge heeft een handgreep, een barcode-
etiket met informatie over de partij en een ruimte voor identificatie van
het monster. Zie afbeelding 1, pagina 2 en onderstaande tabel.

Component Functie/samenstelling

1 Monstername apparaat Voor het verzamelen van een patiént/ monster
a. Gesloten positie of controle.

b. Verhoogde positie

2 Capillair 1,5 pL capillair om te vullen met monstermateriaal.
3 Reactiebuizen Bevat alle benodigde reagentia voor één test:

a. Conjugaat Blauw conjugaat boronzuur (< 0,1 mg).

b. Membraanbuisje Buisje met een polyethersulfoon membraan

c. Wasmiddel Met morfoline gebufferd natriumchloride

met detergenten en bewaarmiddel.
d. Reconstitutie- In HEPES gebufferde natriumchloride met
vloeistof zinkchloride (£ 0,12 %).
e. Leeg n.v.t.

De testcassette bevat bovien serumalbumine (BSA) als
reagensstabilisator.

4 Handvat Voor een stevige grip van de vingers.

Barcode-etiket Bevat test- en reeksspecifieke informatie
voor de analysator.

6 Optisch leesscherm  Scherm voor transmissiemeting.

7 ID-ruimte Ruimte voor geschreven monster-
identificatie, of label met de informatie.

WAARSCHUWINGEN EN
VOORZORGSMAATREGELEN

Voor in-vitro- dlagnostlsch gebruik.

+ Gebruik testcartridges niet na de vervaldatum, of als de testcartridges
niet zijn bewaard volgens de aanbevelingen.

+ Gebruik de testcartridges niet als het de folie of de testcartridge zelf
beschadigd is.

+ Elke folie bevat een anticondenszakje met 1 g droogmiddel.
Dit materiaal wordt in de test niet gebruikt. Gooi het anticondenszakje
in een geschikte afvalcontainer. Niet inslikken.

+ Gebruik de testcartridge niet als het anticondenszakje beschadigd is of
als er losse droogmiddeldeeltjes op de testcartridge zitten.

+ Gebruik de onderdelen van de testcartridge niet opnieuw.

« De testcassette bevat natriumazide (< 0,1%) als conserveermiddel.
Vermijd contact met ogen en huid in geval van lekkage. Spoelen met
veel water.
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+ De gebruikte testcartridges, monsterapparatuur, patiéntmonsters en
bedieningsinstrumenten zijn mogelijk besmettelijk. De testcartridges
moeten onmiddellijk na gebruik worden weggeworpen. De juiste
procedures voor het vervoer en de vernietiging moeten worden gevolgd
overeenkomstig de plaatselijke of nationale voorschriften. Raadpleeg ook
het veiligheidsinformatieblad op https://www.globalpointofcare.abbott.

«  Gebruik handschoenen.

I Rapportage van incidenten
Voor gebruikers en/of patiénten in de EU/EER en Zwitserland:
Elk ernstig incident dat zich in verband met het gebruik van Afinion
HbA1c heeft voorgedaan, moet worden gemeld aan de fabrikant en
aan de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of de
patiént is gevestigd.

OPSLAG

Gekoelde opslag (2-8°C)

+ De Afinion HbAlc-testcartridges zijn alleen tot de uiterste
gebruiksdatum stabiel wanneer ze gekoeld in hermetisch gesloten folie
worden bewaard.

« Niet invriezen.

Opslag bij kamertemperatuur (15-25°C)
De Afinion HbAlc-testcartridges kunnen gedurende 90 dagen bewaard
worden in ongeopende folie bij kamertemperatuur. Noteer de datum
waarop het doosje uit de koelkast werd verwijderd.

+ Vermijd blootstelling aan direct zonlicht.

Geopende folie

+ De testcartridge moet gebruikt worden binnen 10 minuten na opening
van de folie.

+ Vermijd blootstelling aan direct zonlicht.

+ Vermijd een relatieve vochtigheid van meer dan 90 %
(niet-condenserend).

MONSTERMATERIAAL

Volgende monstermaterialen kunnen met de Afinion HbAlc-test worden

gebruikt:

« Capillair bloed (van vingerprik)

+ Veneus volbloed met antistollingsmiddelen (K>-EDTA, K3-EDTA,
Li-heparine, Na-heparine, NaF/Naz2-EDTA, NaF/K-oxalaat, Na-citraat)

«  Afinion HbA1c Control

Monsteropslag

+ Capillaire bloedmonsters kunnen niet worden opgeslagen.

+ Veneus volbloed met antistollingsmiddelen (K>-EDTA, K3-EDTA,
Li-heparine, Na-heparine, Na-citraat) kan gedurende 10 dagen gekoeld
(2-8°C) of gedurende 8 uren op kamertemperatuur (18-30°C) worden
bewaard. Niet invriezen.

+ Raadpleeg de bijsluiter van de Afinion HbAlc voor aanwijzingen

omtrent de opslag van controlemateriaal.



VOORBEREIDEN VOOR ANALYSE

D}J Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de Afinion-analysator voor

meer informatie over het analyseren van patiéntmonsters of
controlevloeistof. De beknopte handleiding van de Afinion HbAlc toont
tevens een geillustreerde stap-voor-stap-procedure.

+ De Afinion HbAlc-testcartridge moet een bedrijfstemperatuur van
18-30°C bereiken voordat u ze gaat gebruiken. Na verwijdering uit
de gekoelde opslagruimte, moet de testcartridge gedurende minstens
15 minuten in ongeopende folie blijven liggen.

+ Open de folie net voor het gebruik.

+ Raak de optische leeszone van de testcartridge niet aan.

+ Markeer de testcartridge met het patiént-ID of controle-ID.
Gebruik de daartoe voorziene ID-ruimte.

EEN MONSTER AFNEMEN
Capillair bloed

+ Zorg ervoor dat de vinger schoon, warm en droog is.
+ Gebruik een gepast lancet om de vinger te prikken.
+ Laat een flinke druppel bloed vormen voor u de afname doet.

Veneus bloed

+ Gekoeld opgeslagen patiéntmonsters kunnen worden gebruikt zonder
opwarming bij kamertemperatuur.

+ Schud het monster goed door het buisje 8-10 keer om te draaien
alvorens een monster af te nemen.

AFINION" HbA1c Control

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

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

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

+ Sluit het buisje onmiddellijk na gebruik en plaats de controle terug in

de koeling.

Het capi"air vullen (zie afbeeldingen, pagina 2)

De Afinion HbAlc-testcartridge is uitgerust met één van de twee

modellen A of B van het monsternameapparaat (afbeelding 2a) De twee

modellen verschillen licht van vorm, maar het volume van het capillair en
de manier waarop het apparaat wordt gebruikt, zjin identiek.

+ Verwijder het monsteritem uit de testcartridge.

+ Vul het capillair; maak met het topje van het capillair contact net
onder het oppervlak van het patiéntmonster (afbeelding 2b, 2¢) of
controlemateriaal (afbeelding 2d). Het capillair wordt automatisch
volledig gevuld, zie pijl (afbeelding 2e). Het is niet mogelijk te veel toe
te voegen. Voorkom luchtbellen en overmatig monstermateriaal aan
de buitenkant van het capillair. Veeg het capillair niet schoon.

+ Plaats het monster direct in de testcartridge.

+ De analyse van de testcartridge begint binnen 2-3 minuten. Wanneer
de testcartridge te lang wordt bewaard voor de analyse, kan het
monstermateriaal opdrogen of stollen. Wanneer dit het geval is,
verschijnt er een informatiecode op het scherm. Raadpleeg de
=gebruiksaanwijzing van de Afinion-analysator.

+ Gebruik de testcartridge niet als deze, nadat het monster is genomen,

op de bank of de grond gevallen is.
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EEN MONSTER ANALYSEREN

+ Analyseer de testcartridge volgens de procedure die beschreven staat in
de gebruiksaanwijzing van de Afinion-analysator.
+ De analysetijd bedraagt ca. 3,5 minuten.

INTERPRETATIE VAN RESULTATEN

Interpreteer de Afinion HbAlc-testresultaten met zorgvuldige
inachtneming van de medische voorgeschiedenis van de patiénten,
klinische onderzoeken en andere laboratoriumresultaten. Als het
testresultaat twijfelachtig is of als zich klinische verschijnselen of
symptomen voordoen die inconsistent zijn met het testresultaat,
analyseert u de Afinion HbAlc-bedieningselementen en test u het
monster opnieuw met een nieuw Afinion HbAlc-testcartridge. Als het
resultaat nog steeds twijfelachtig is, controleer dan het resultaat met een
andere methode. Analyseer regelmatig controlemateriaal om de prestaties
van het Afinion analysatorsysteem na te gaan.

HbA1c maateenheden
Drie verschillende maateenheden worden gebruikt voor de HbAlc
testresultaten®:

+ mmol/mol - de HbAlc waarden zijn in lijn met de IFCC-
referentiemethode voor metingen van HbA1c®’

« percentage (%) - de HbAlc waarden zijn in lijn met de DCCT studie®®’

+ geschatte gemiddelde glucose (eAG) - de HbAlc waarde wordt
omgerekend naar een gemiddelde glucose waarde'®

Er bestaan lineaire verbanden tussen de drie maateenheden®"°:

NGSP-HbAIc (%) = DCCT-HbAIlc (%) = 0,092 x IFCC-HbAlc (mmol/mol) + 2,15
eAG (mmol/L) = 1,59 x DCCT-HbAlc (%) - 2,59

Meetbereik

De HbAc waarde wordt op de Afinion-analysator aangegeven in
mmol/mol, percentage (%), als de geschatte gemiddelde glucose of een
combinatie van deze drie.

HbA1c HbA1c eAG
Eenheid mmol/mol % mmol/L
Meetbereik 20-140 4,0-15,0 3,8-21,3

Waarden buiten het HbAlc-meetbereik

Geldig voor softwareversie, SW <7.03 (Afinion AS100) en SW < 21.09
(Afinion 2):

Indien de HbAlc-waarde van de patiént buiten het meetbereik valt, zal er
geen testresultaat noch informatiecode worden weergegeven (zie “Proble-
men oplossen”).

Geldig voor softwareversie, SW <7.04 (Afinion AS100) en SW <21.10

(Afinion 2):

+ Een testresultaat onder het meetbereik wordt weergegeven als minder
dan (<) de ondergrens.

+ Een testresultaat boven het meetbereik wordt weergegeven als meer
dan (>) de bovengrens.



[E Belangrijk! HbAlc-waarden van een patient moeten worden

weergegeven in de eenheid die wordt aanbevolen in uw land. Neem
contact op met uw lokale distributeur indien deze aanbevelingen u niet bekend
zijn. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de Afinion-analysator voor
instructies tot het veranderen van de HbAlc-maateenheid.

Standaardisatie
Afinion HbAlc is terug te voeren tot de referentiemethode van het IFCC
voor de meting van HbA1c®.

Verwachte waarden

Patienten met HbAlc-niveaus tussen 5,7 en 6,4 % (39 en 47 mmol/mol)
worden geidentificeerd als risicopatiénten voor de ontwikkeling van
diabetes. De diagnostische cut-off is 6,5 % (48 mmol/mol)’.

Analytische specificiteit

Afinion HbATc meet de totale hoeveelheid geglyceerde hemoglobine en
rapporteert de HbAlc-waarde. Tot en met de volgende concentraties werd
er geen significante interferentie (< 7 %) waargenomen voor monsters met

varianten van hemoglobine (Hb) en hemoglobinederivaten:

« HbA2 57 %

- HbAC 36 %

« HbAD 42 %

- HbAE 26 %

« HbAS 42 %

« HbF 10,4 %

+ Geacetyleerde Hb 4,6 mg/mL
+ Gecarbamyleerde Hb 13,8 mg/mL
+ Labiele (pre-geglyceerde) Hb 11,4 mg/mlL

Interferentie

Er werd geen significante interferentie (< 7 %) vastgesteld bij de volgende

maximale concentraties:

+ Bilirubine geconjugeerd 600 mg/L

+ Bilirubine ongeconjugeerd 600 mg/L

o Glucose 10 g/L

+ Lipiden (zoals Intralipid) 10 g/L

« Rheumatoide factor 780 000 IU/L
« Totaal eiwitten 150 g/L

+ Geglyceerd albumine 7,7 g/l

Vrrij verkrijgbare medicijnen en medicijnen op recept:

« Paracetamol 200 mg/L
+ Acetylcysteine 1663 mg/L
+ Acetylsalicylzuur 1000 mg/L
+ Ampicilline 1000 mg/L
« Ascorbinezuur 300 mg/L
« Cefoxitine 2500 mg/L
+ Cyclosporine A 5mg/L

+ Cyclosporine C Smg/L

+ Doxycycline 50 mg/L

+ Glyburide 1,9 mg/L

+ Heparine 5000 U/L
+ |buprofen 500 mg/L
+ Levodopa 20 mg/L

o Metformin 40 mg/L

+ Methyldopa 20 mg/L

« Metronidazol 200 mg/L
+ Phenylbutazon 400 mg/L
+ Rifampicine 64 mg/L
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« Salicylzuur 599 mg/L

+ Theofylline 100 mg/L

« Hemolyse (in vitro) 14 %

« Antistollingsmiddelen (Ko-EDTA, K3-EDTA, Li-heparine, Na-heparine,
NaF/Na»-EDTA, NaF/K-oxalaat en Na-citraat) in concentraties die

normaliter gebruikt worden voor bloedafnamebuisjes, interfereren niet.

Belangrijk! Het is dat andere stoffen en/of factoren die hierboven niet
vermeld werden, kunnen interfereren met de test en tot valse resultaten
kunnen leiden.

Beperkingen van de test
+ Elke oorzaak van een verkorte levensduur van erytrocyten vermindert
de blootstelling van erytrocyten aan glucose, wat leidt tot een
verlaging van de HbAlc-waarden, ongeacht de gebruikte methode.
Voorzichtigheid is geboden bij de interpretatie van HbAlc-uitkomsten
bij patiénten met aandoeningen zoals hemolytische anemie en
andere hemolytische aandoeningen, homozygote sikkelcelanemie,
zwangerschap, bloedverlies, polycytemie, ijzertekort etc.
+  Deze test mag niet worden gebruikt voor de diagnose van:
- diabetes tijdens de zwangerschap
- patiénten met verhoogde foetale hemoglobine (HbF > 10 %) zoals bij
’hereditary persistence of fetal hemoglobin’ (HPFH)
- patiénten met een hemoglobinopathie, maar met een normale omzet
van rode bloedcellen (bijv. kenmerk van sikkelcelanemie)
- patiénten die in de voorbije 3 weken een bloedtransfusie ondergaan
hebben
- patiénten die in de voorbije 3 weken chemotherapie voor kanker
ondergaan hebben
+ Bijzich snel ontwikkelende type 1 diabetes houdt de toename van
HbAlc-waarden soms geen gelijke tred met de acute verhoging in de
glucoseconcentraties. In dat geval moet de diagnose diabetes mellitus
worden gesteld op basis van de plasma-glucoseconcentratie en/of de
typische klinische symptomen.
« Verdunde monsters kunnen met de Afinion HbAlc-test niet worden
gebruikt.
+ Gecoaguleerd of gehemolyseerde monsters kunnen met de Afinion
HbAlc-test niet worden gebruikt.
+ Indien het monster een hemoglobinewaarde van minder dan 6,0 g/dL
of van meer dan 20,0 g/dL heeft, zullen er geen testresultaat en geen
informatiecode worden weergegeven.

KWALITEITSCONTROLE

Kwaliteitscontroles worden gebruikt om te bevestigen dat uw Afinion
analysatorsysteem goed werkt en betrouwbare resultaten genereert.
Alleen wanneer de controles routinematig uitgevoerd worden en de
verkregen resultaten binnen het aanvaardbare bereik vallen, kunnen de
resultaten voor bloedmonsters van patiénten worden gegarandeerd.

[E Het wordt aanbevolen om een permanent dossier aan te leggen van
alle kwaliteitscontroleresultaten. De Afinion-analysator biedt de

mogelijkheid resultaten van controletesten automatisch in een apart logboek

te registreren. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de Afinion- analysator.



Controlemateriaal kiezen
Afinion HbA1c Control van Abbott wordt aanbevolen voor
routinematige kwaliteitscontroletesten. Lees de bijlage bij het
Afinion HbAlc-controlepakket.

Indien controlemiddelen van een andere leverancier worden gebruikt, moet
de precisie en het aanvaardbare bereik voor het Afinion analysatorsysteem
worden vastgesteld. Gelyofiliseerd celvrij lysaat of gehemolyseerde volbloed
controlematerialen kunnen met de Afinion HbAlc-test niet worden gebruikt.

Frequentie van de controletesten

Controles moeten worden geanalyseerd:

« telkens wanneer er een onverwacht testresultaat verkregen wordt.

« bij elke zending Afinion HbAlc-testkits.

+ bij elke nieuwe partij Afinion HbAlc-testkits.

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

« conform nationale of regionale regelgeving.

De controleresultaten verifieren
[E De gemeten waarde dient binnen het genoemde aanvaardbare
bereik voor het controlemateriaal te vallen. Lees de bijlage bij het

Afinion HbAlc-controlepakket.

Indien het verkregen resultaat voor de Afinion HbAlc-controle buiten

de aanvaardbare grenzen valt, zorg er dan voor dat:

+ bloedmonsters van patiénten pas worden geanalyseerd wanneer
de controleresultaten binnen aanvaardbare grenzen liggen.

+ het controlebuisje de uiterste gebruiksdatum niet heeft overschreden.

+ het controlebuisje niet langer dan 60 dagen open is.

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

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

Corrigeer eventuele procedurefouten en test het controlemateriaal opnieuw.

Indien er geen procedurele fouten zijn gevonden:

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

+ zorgervoor dat de resultaten van kwaliteitscontroles niet regelmatig
buiten het aanvaardbare bereik vallen.

+ test het controlemateriaal opnieuw met een nieuw controlebuisje.

« 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.

PROBLEMEN OPLOSSEN

Om ervoor te zorgen dat de correcte HbAlc-resultaten worden
gerapporteerd, voert de Afinion-analysator optische, elektronische

en mechanische controles uit op het capillair, de testcartridge en alle
individuele processtappen tijdens elke analyse. Als er door het ingebouwde
veiligheidsmechanisme problemen gedetecteerd worden, beéindigt de
analysator de test en wordt er een informatiecode weergegeven.
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In de tabel hieronder staan de specifieke informatiecodes voor de Afinion
HbAlc. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de Afinion-analysator voor

informatiecodes die niet in de tabel voorkomen.

Oorzaak
103 De hemoglobineconcentratie is lager dan 6,0 g/dL
104 De hemoglobineconcentratie is hoger dan 20,0 g/dL
105 De HbAlc-waarde is lager dan het meetbereik
106 De HbAlc-waarde is hoger dan het meetbereik

PRESTATIES

Afinion HbAlc is getest en in de handel gebracht in overeenstemming
met goedgekeurde specificaties. De resultaten zijn opgenomen in het
analysecertificaat van elke batch.

De prestatiegegevens in deze paragraaf zijn representatieve gegevens
uit interne en externe onderzoeken. De resultaten die in afzonderlijke
laboratoria worden verkregen, kunnen hiervan afwijken.

Methodevergelijking

Vingerprik- en veneus volbloedmonsters van 120 patiénten (4,6-11,4 %
HbAIc), 38-42 op elk van de drie sites, werden met de Alere Afinion
AS100-analysator onderzocht door middel van drie verschillende Afinion
HbAlc-partijen. De veneuze monsters werden naar een laboratorium
gezonden voor dubbele analyse met een HPLC-methode. De resultaten
worden weergegeven in tabel 1 en tabel 2.

Tabel 1: Methode vergelijking Afinion HbAlc vs. een HPLC-methode in
het laboratorium. Gewogen Deming-regressie (gradiént en snijpunt) voor
120 vingerprikmonsters (3 locaties, 3 batches).

95 % grenswaarde 95 % grenswaarde

Schatting g g
Curve 1,00 0,97 1,03
Snijpunt
% HbATE) 0,00 -0,21 0,20

Tabel 2: Methode vergelijking Afinion HbAlc vs. een HPLC-methode in
het laboratorium. Gewogen Deming-regressie (gradiént en snijpunt) voor
120 monsters van veneus volbloed (3 locaties, 3 batches).

95 % grenswaarde 95 % grenswaarde

Schatting g i

Curve 0,99 0,96 1,02
Snijpunt

(% HbATD) 0,05 -0,16 0,27
Precisie

De totale precisie (within-device) werd bepaald overeenkomstig het CLSI
Protocol EP5-A2. Afinion HbAlc controle C I, controle C Il en vier
EDTA volbloedmonsters werden gedurende 10 dagen, 2 runs per dag en
4 herhalingen per run geanalyseerd. Er werden 3 partijen Afinion HbAlc-
tests gebruikt. De precisiegegevens zijn samengevat in tabel 3 (% HbAlc)
en tabel 4 (HbAlc, mmol/mol).
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Tabel 3: Within-device precisie (totaal). N (Aantal herhalingen per parti)) =
80. CV = variatiecoéfficiént.

Partij 1

Partij 2 Partij 3

SRS Heale oy BHeAle SF wHeAle  GY
Laag 5,2 11 5,1 11 5,0 1,3
Drempel 6,5 1,2 6,4 1,1 6,4 0,9
Gemiddeld 8,4 11 8,4 11 8,4 1,0
Hoog e 10 18 09 M8 12
Controle C | 6,3 1,0 6,1 1,0 6,2 0,9
Controle C I 8,3 0,9 8,5 0,8 8,4 0,8

Tabel 4: Within-device precisie (totaal). N (Aantal herhalingen per parti)) =
80. CV = variatiecoéfficiént.

Partij 1 Partij 2 Partij 3
Monster HbAlc cv HbATc cv HbA1lc cv
(mmol/ o (mmol/ o (mmol/ o
(%) (%) (%)
mol) mol) mol)
Laag 33 2,0 32 1,6 32 1,9
Drempel 47 1,7 46 1,6 46 14
Gemiddeld 69 1,5 68 1,6 68 1,2
Hoog 106 1,2 106 1,1 105 1,4
Controle C | 46 1,4 43 1,5 44 1,5
Controle C Il 68 1,4 69 1,0 68 1,0

Prestatietests met de AFINION™ 2-analysator

De prestaties van de Afinion HbAlc die werden verkregen met de
Afinion 2-analysator bleken gelijkwaardig aan die verkregen met de Alere
Afinion AS100-analysator.

Samenvatting van de veiligheid en prestatie

De samenvatting van de veiligheid en prestatie van het Afinion HbAlc-
systeem is beschikbaar in de Europese database met betrekking tot
medische hulpmiddelen (Eudamed) via https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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@ AFINION" HbA1lc

Para utilizar com o analisador Alere Afinion* AS100/ o analisador Afinion™ 2.
Para utilizagao profissional em diagnstico junto do doente e laboratério.

DESCRICAO DO PRODUTO

Indicagoes de uso

O Afinion* HbAlc é um teste de diagnostico in vitro para a determinagao
quantitativa de hemoglobina glicada (hemoglobina Alc, HbAlc) no sangue
total humano. A medida da HbAlc € recomendada como um marcador

de controlo metabélico de longo prazo em pessoas com diabetes mellitus.
Este teste pode ser utilizado como um auxiliar no diagndstico de diabetes

e como um auxiliar na identificagdo de pacientes que podem estar em risco
de desenvolver diabetes.

Resumo e explicagao do teste

O eritrécito humano é livremente permeavel a glucose. Em cada eritrocito
ocorre um processo lento, continuo e nao enzimatico entre a hemoglobina
A e diversos agucares. O produto formado é conhecido como hemoglobina
glicada ou glicohemoglobina'. O nivel elevado de aglcar no sangue cronico
de pessoas com diabetes mellitus ira ao longo do tempo provocar danos
nos pequenos vasos do corpo. Estes danos desenvolvem-se lentamente ao
longo dos anos e sabe-se que provocam complicagdes tardias. Um bom
controlo metabdlico, ou seja, reduzir de HbAlc, revelou-se capaz de atrasar

o aparecimento e de desacelerar a progressao de complicages tardias da
diabetes**”.

Um Comité Internacional de Especialistas concluiu que as medigdes de
HbATc podem ser utilizadas para diagnosticar diabetes mellitus. Estando
em conformidade com os regulamentos nacionais, o Afinion HbAlc
pode ser utilizado como um auxiliar no diagnostico de diabetes e como
um auxiliar na identificagao de pacientes que possam estar em risco de
desenvolver diabetes?.

Principio do ensaio

O Afinion HbAlc & um ensaio de afinidade de boronato totalmente
automatico para a determinagdo da hemoglobina Alc no sangue total
humano.

O cartucho de ensaio Afinion HbAlc contém todos os reagentes
necessarios para a determinagao da HbAlc. O material de amostra

é colhido usando o dispositivo de amostragem integrado e o cartucho de
ensaio é colocado no analisador Afinion. A amostra de sangue é entao
diluida automaticamente e misturada com um liquido que liberta
hemoglobina dos eritrocitos. A hemoglobina precipita-se. Esta mistura
de amostra é transferida para um acido bordnico azul conjugado, que se
liga aos grupos cis-diol de hemoglobina glicada. Esta mistura de reacgao
é embebida através de uma membrana de filtro e toda a hemoglobina
precipitada, ligada e desligada ao conjugado (ou seja, hemoglobina glicada
e ndo glicada), permanece na membrana. O excesso de conjugado

é retirado com um reagente de lavagem.

O analisador Afinion avalia a precipitagao sobre a membrana. A refletancia
da luz vermelha e da luz azul é medida e utilizada para quantificar as
quantidades de hemoglobina glicada e de hemoglobina total. A relacao
entre as duas & proporcional a percentagem de HbAlc na amostra.

A concentragao de HbAIc ¢ visualizada no analisador Afinion em unidades
mmol/mo, percentagem (%), como a glucose média estimada calculada
(eAG) ou em combinagdes destes factores.
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O kit contém (por 15 unidades de teste)

+ 15 Cartuchos de ensaio embalados separadamente em bolsas metalicas
com um saco de dessecante

« 1 Folheto de instrugdes

Materiais necessarios mas nao fornecidos

com o kit

« O analisador Alere Afinion AS100/0 analisador Afinion 2
«  Afinion HbA1c Control

+ Equipamento padrao de colheita de sangue

Descrigao do cartucho de ensaio

Os principais componentes do cartucho de ensaio sao o dispositivo de
amostragem e o contentor do reagente. O cartucho de ensaio tem uma
pega, uma etiqueta com codigo de barras com informagao especifica do
lote e uma area para identificagdo da amostra. Veja a figura 1, pagina 2
e a tabela abaixo.

Componente Fungao/composicao

1 Dispositivo de Para colheita de amostra do doente
amostragem ou controlo.
a. Posicao fechada
b. Posigao levantada

2 Tubo capilar Tubo capilar de 1,5 pL para encher com
o material de amostra.
3 Pogos de reaccao Contém reagentes necessarios para um teste:
a. Conjugado Acido bordnico azul conjugado (< 0,1 mg).
b. Tubo de membrana Tubo com uma membrana polietersulfona
c. Solugao de lavagem A morfolina neutralizou o cloreto de sddio
com detergentes e conservantes.
d. Reagente de Cloreto de sédio com tampao HEPES com
reconstitui¢ao cloreto de zinco (£ 0,12%).
e. Vazia N/A

O cartucho de ensaio contém albumina de soro bovino (ASB) como
estabilizador de reagentes.

4 Alca Para pegar corretamente com os dedos.
5 Etiqueta com codigo Contém informagdes especifica do ensaio do
de barras lote para o analisador.

6 Zona de leitura optica Zona para transmissao de medigdes.

7 Zona de identificagao Espago para identificagao de amostra escrita
ou etiquetada.

AVISOS E PRECAUCOES

+ Para ser usado em diagndstico in vitro.

+ Nao use cartuchos de ensaio depois da data de validade ou se
o cartucho de ensaio nao tiver sido guardado de acordo com as
recomendagoes.

« Na&o use o cartucho de ensaio se a bolsa metalica ou o cartucho de
ensaio tiverem sido danificados.

+ Cada bolsa metalica contém um saco de dessecante com 1g de gel
de silica. Este material nao deve ser usado no ensaio. Deposite o saco
de dessecante num contentor apropriado. Nao engolir.

« Nao use o cartucho de ensaio se o saco de dessecante estiver danificado
e forem encontradas particulas do agente dessecante no cartucho de
ensaio.

+ Nao reutilize nenhuma das partes do cartucho de ensaio.
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« O cartucho de teste contém azida de sodio (< 0,1%) como conservante.
Em caso de derrame, evite contacto com os olhos e a pele. Lave com
agua abundante.

+ Os cartuchos de ensaio, equipamento de amostragem, amostras
e controlos do doente sdo potencialmente infecciosos. O cartucho
de ensaio deve ser eliminado imediatamente apds a sua utilizagao.

Os métodos adequados de manuseamento e de eliminagao devem
ser observados de acordo com os regulamentos locais ou nacionais.
Consulte também a Ficha de Dados de Seguranca disponivel em
https://www.globalpointofcare.abbott.

o Use luvas.

Comunicagdo de incidentes

I Para utilizadores e/ou pacientes pertencentes @ UE/EEE e Suiga:
Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagdo a utilizagao
do Afinion HbAlc deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade
competente do Estado-Membro onde o utilizador e/ou o paciente
residem.

ARMAZENAMENTO

Armazenamento em local refrigerado (2-8°C)

+ Os cartuchos de ensaio Afinion HbAlc sao estaveis até ao final do prazo
de validade, apenas quando conservados em local refrigerado dentro das
bolsas metalicas.

+ Nao congele.

Armazenamento a temperatura ambiente (15-25°C)

+ Os cartuchos de ensaio Afinion HbAlc podem ser guardados nas bolsas
metdlicas fechadas, a temperatura ambiente, durante 90 dias. Anote
a data de retirada do frigorifico na embalagem do kit.

« Evitar exposicao a luz solar direta.

Bolsa metalica aberta

+ O cartucho de ensaio deve ser usado até 10 minutos apds a abertura
da bolsa metalica.

+ Evitar exposigdo a luz solar direta.

« Evitar humidade relativa superior a 90 % (ndo condensar).

MATERIAL DE AMOSTRA

Podem ser usados com o teste Afinion HbAlc os seguintes materiais de

amostra:

« Sangue capilar (da picada do dedo)

+ Sangue total venoso com anticoagulantes (EDTA de Kz, EDTA de K,
Heparina de Litio, Heparina de Sodio, EDTA de NaF/Naz, Oxalato de
NaF/K, Citrato de Sodio)

«  Afinion HbAlc Control

Armazenamento da amostra

+ Nao se pode armazenar amostras de sangue capilar.

+ O sangue total venoso com anticoagulantes (EDTA de K, EDTA de
K3, Heparina de Litio, Heparina de Sédio, Citrato de Sadio) pode ser
armazenado refrigerado (2 a 8°C) durante 10 dias ou a temperatura
ambiente (18 a 30°C) durante 8 horas. Nao congele.

+ Consulte o folheto de instrugdes do Afinion HbAlc Control sobre
a conservagao de materiais de amostra.
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PREPARACAO DA ANALISE

Consulte o manual do utilizador do analisador Afinion para obter

instrugdes pormenorizadas sobre como analisar a amostra de um
paciente ou um controlo. O guia rapido do Afinion HbAlc oferece
também um procedimento passo a passo ilustrado.

+ O cartucho de ensaio Afinion HbAlc deve atingir uma temperatura de
operagao de 18 a 30°C antes de ser usado. Depois de o retirar do local
de refrigeragdo, mantenha o cartucho de ensaio na bolsa metalica sem
abrir, pelo menos 15 minutos.

« Abra a bolsa metalica imediatamente antes da utilizagao.

+ Nao toque na zona de leitura Gtica do cartucho de ensaio.

+ Etiquete o cartucho de ensaio com a identificagdo do doente ou de
controlo. Utilize a zona propria para identificacao.

COLHEITA DE UMA AMOSTRA

Sangue capilar

+ Verifique se o dedo esta limpo, quente e seco.

+ Use uma lanceta apropriada para picar o dedo.

+ Deixe que se forme uma boa gota de sangue antes de colher a amostra.

Sangue venoso

+ As amostras do doente conservadas refrigeradas podem ser usadas sem
serem equilibradas a temperatura ambiente.

« Misture bem a matéria de amostra invertendo o tubo 8 a 10 vezes antes
de colher uma amostra.

AFINION" HbA1c Control
+ Deixe que o material de controlo atinja a temperatura ambiente
(15 a 25°C) antes da utilizagdo, o que demorara pelo menos 45 minutos.
+ Misture bem o material de controlo agitando a ampola durante
30 segundos. Pode utilizar um misturador vortex.
+ Aamostra pode ser retirada da ampola ou da capsula.
+ Feche o frasco imediatamente apos a utilizagao e coloque o controlo
de novo no frigorifico.

Encher o tubo capilar (ver Figuras, pagina 2)

O cartucho de ensaio Afinion HbAlc esta equipado com qualquer dos

dois modelos A ou B do dispositivo de amostragem (figura 2a). Os dois

modelos possuem uma forma ligeiramente diferente, mas o volume

de enchimento do tubo capilar e o manuseamento do dispositivo

& exatamente o mesmo:

+ Retirar o dispositivo de amostragem do cartucho de ensaio.

+ Encher o tubo capilar; colocar a ponta do tubo capilar mesmo por
baixo da superficie da amostra do doente (figura 2b, 2c) ou do material
de controlo (figura 2d). O tubo capilar enche-se automaticamente
até ao fim, ver a seta (figura 2e). Nao & possivel encher em excesso.
Evite bolhas de ar e excessos de amostra na parte de fora do tubo capilar.
Nao limpe o tubo capilar.

+ Substitua imediatamente o dispositivo de amostragem no cartucho
de ensaio.

+ Aanalise do cartucho de teste devera iniciar-se no periodo de
2-3 minutos. Se o cartucho de teste for armazenado durante demasiado
tempo antes da analise, o material de amostra pode secar ou coagular.
Sera depois visualizado, um codigo informativo. Consulte o manual do
utilizador do analisador Afinion.

+ Nao use um cartucho de ensaio que tenha caido acidentalmente no
chéo ou na bancada do laboratério depois da colheita da amostra.
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ANALISE DE UMA AMOSTRA

+ Analisar o cartucho de ensaio seguindo o procedimento descrito no
Manual de utilizador do analisador Afinion.
+ O tempo de analise é aproximadamente de 3,5 minutos.

INTERPRETAGCAO DOS RESULTADOS

Interprete os resultados do teste Afinion HbAlc com a ponderagao
cuidada da historica clinica, exames médicos e outros resultados
laboratoriais do doente. Se o resultado do teste for questionavel ou se
os sinais clinicos e sintomas forem incoerentes com o resultado do teste,
analise os controlos HbATc Afinion e volte a testar a amostra utilizando
o novo cartucho de ensaio HbAlc Afinion. Se o resultado continuar

a ser questionavel, confirme o resultado com outro método. Analise
frequentemente os materiais de controlo para verificar o desempenho
do sistema Afinion.

Unidades de medida HbA1c

Estdo a ser utilizadas diferentes unidades de medida para notificar
resultados do teste HbATc®:

« mmol/mol - Os valores HbAlc est3o alinhados com o método de
referéncia [IFCC para medigdes de HbAlc®

+ percentagem (%) — Os valores HbAlc estdo alinhados com o ensaio
utilizado no estudo DCCT?*#?

+ glucose média estimada (eAG) - O valor HbAlc é convertido num
valor equivalente de glucose média®

As relagdes lineares foram estabelecidas entre as trés unidades™”:

NGSP-HbAIc (%) = DCCT-HbAlc (%) = 0,092 x IFCC-HbAlc (mmol/mol) + 2,15
eAG (mmol/L) = 1,59 x DCCT-HbAlc (%) - 2,59

Intervalo de medicao

O analisador Afinion mostra o valor/concentracao de HbAlc em
mmol/mol, percentagem (%), como a glucose média estimada calculada
(eAG) ou em combinagdes destas unidades:

HbA1lc HbA1lc eAG
Unidade mmol/mol % mmol/L
Intervalo de medicao 20-140 4,0-15,0 3,8-21,3

Valores fora do intervalo de medicao de HbAlc

Valido para a versdo de software, SW <7,03 (Afinion AS100) e SW < 21,09
(Afinion 2):

Se o valor de HbAlc do doente estiver fora do intervalo de medicao, nao
sera apresentado qualquer resultado do teste e sera mostrado um codigo
informativo (consulte “Resolugdo de problemas”).

Valido para a versao de software, SW 27,04 (Afinion AS100) e SW 2 21,10
(Afinion 2):

+ O resultado do teste inferior ao intervalo de medigdo é apresentado
como menor do que (<) o limite inferior.

+ O resultado do teste superior ao intervalo de medigao é apresentado
como maior do que (>) o limite superior.

EE] Importante! Os valores de HbAlc devem ser notificados em unidades
consistentes com as recomendagdes nacionais. Por favor, contacte

o seu distribuidor nacional, caso ndo tenha conhecimento de recomendagdes
nacionais. Consulte o manual do utilizador do analisador Afinion para obter
instrudes acerca de como alterar a unidade de medida da HbAlc.
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Padronizagao
O Afinion HbAlc pode ser rastreado pelo Método de Referéncia da IFCC
para Medigdo de HbAIc®.

Valores esperados
Pacientes com niveis de HbAlc entre 5,7 e 6,4 % (39 e 47 mmol/mol) sao
identificados como estando em risco de desenvolver diabetes. O corte de

diagnostico é de 6,5 % (48 mmol/mol)’.

Especificidade analitica

O Afinion HbAlc mede a hemoglobina glicada total e reporta o valor da
HbATc. Nao se observou interferéncia significativa (< 7 %) para amostras
com variantes de hemoglobina (Hb) e derivados de hemoglobina até as
seguintes concentragoes:

- HbA2 57%

« HbAC 36 %

« HbAD 42 %

« HbAE 26 %

« HbAS 42 %

« HbF 10,4 %

« Hb acetilada 4,6 mg/mL
« Hb carbamilada 13,8 mg/mL
+ Hb labil (pré-glicada) 11,4 mg/mL
Interferéncia

Na&o foram observadas interferéncias significativas (< 7 %) até as seguintes
concentragoes:

+ Bilirrubina conjugada 600 mg/L
« Bilirrubina nao conjugada 600 mg/L
o Glicose 10 g/L

+ Lipidos (como Intralipid) 10 g/L

« Fator reumatoide 780 000 IU/L
« Proteina total 150 g/L

+ Albumina glicada 7,7 g/L
Medicamentos vendidos sem receita médica e medicamentos prescritos:
« Acetaminofeno 200 mg/L
+ Acetilcisteina 1663 mg/L
« Acido acetilsalicilico 1000 mg/L
+ Ampicilina 1000 mg/L
« Acido ascorbico 300 mg/L
. Cefoxitina 2500 mg/L
+ Ciclosporina A 5mg/L

+ Ciclosporina C 5mg/L

« Doxiciclina 50 mg/L

« Gliburida 1,9 mg/L

+ Heparina 5000 U/L
« Ibuprofeno 500 mg/L
+ Levodopa 20 mg/L

« Metformina 40 mg/L

+ Metildopa 20 mg/L

« Metronidazol 200 mg/L
« Fenilbutazona 400 mg/L
« Rifampicina 64 mg/L

« Acido salicilico 599 mg/L

« Teofilina 100 mg/L

« Hemolise (in vitro) 14 %

+ Os anticoagulantes (EDTA de K, EDTA de K3, Heparina de Litio,
Heparina de Sodio, EDTA de NaF/Nay, Oxalato de NaF/K e Citrato de
Sédio) em concentragdes normalmente usadas em tubos de recolha de
sangue nao interferem.
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Importante! E possivel que outras substancias e/ou fatores nao indicados
acima possam interferir com o teste e originar resultados falsos.

Limitagoes do teste
+ Qualquer causa de redugdo do tempo de vida dos eritrocitos ira reduzir
a exposigao de eritrocitos a glucose, resultando numa diminuicao dos
valores da HbAlc, independentemente do método utilizado. Deve-se
ter cuidado ao interpretar os resultados da HbAlc de pacientes com
condigSes como anemia hemolitica ou outras doengas hemoliticas,
anemia falciforme homozigotica, gravidez, hemorragia, policitemia,
deficiéncia em ferro, etc.
+ Este teste nao deve ser utilizado para diagnosticar:
- diabetes durante a gravidez
- pacientes com uma hemoglobina fetal elevada (HbF > 10 %) como
persisténcia hereditaria de hemoglobina fetal (PHHF)
- pacientes com uma hemoglobinopatia mas com produgdo normal de
globulos vermelhos (por exemplo, siclemia)
- pacientes que tenham recebido uma transfusdo sanguinea durante as
3 Gltimas semanas
- pacientes que tenham sido sujeitos a quimioterapia oncolégica nas
3 Gltimas semanas
+ Nos casos de diabetes de tipo 1 de desenvolvimento rapido, o aumento
dos valores da HbAlc pode ser retardado em comparagdo com
o aumento agudo das concentragdes de glucose. Nestas condigdes,
a diabetes mellitus tera de ser diagnosticada com base na concentragao
plasmatica da glucose e/ou nos sintomas clinicos caracteristicos.

+ Amostras diluidas ndo podem ser usadas com o Afinion HbAlc.

+ Amostras coaguladas ou hemolisadas ndo podem ser usadas com
o Afinion HbAlc.

+ Se aamostra tiver um valor de hemoglobina inferior a 6,0 g/dL ou
superior a 20,0 g/dL, nao sera apresentado qualquer resultado do teste
e sera mostrado um codigo informativo.

CONTROLO DE QUALIDADE

Os testes de controlo de qualidade deverao ser realizados para confirmar
que o seu isstema Afinion esta a funcionar corretamente e que oferece
resultados fiaveis. Apenas quando os controlos sao usados regularmente
e os valores estdo dentro de intervalos aceitaveis se podem assegurar
resultados rigorosos em amostras de doentes.

D’E} Recomenda-se a manutengao de um registo permanente de todos
os resultados de controlo de qualidade. O analisador Afinion guarda
automaticamente os resultados de controlo num registo separado.
Consulte o manual do utilizador do analisador Afinion.

Escolher o material de controlo
[E E recomendado o Afinion HbAlc Control, da Abbott, para testes
de controlo de qualidade de rotina. Consulte o folheto de Instrugdes

do Afinion HbA1c Control.

Se forem usados controlos de outro fornecedor, deve ser determinada
a precisdo e estabelecidos intervalos aceitaveis para o sistema Afinion.
Na&o podem ser usados com o Afinion HbAlc materiais de controlo de
lisato sem células liofilizadas ou sangue total hemolisado.



Frequéncia dos testes de controlo

O:s controlos devem ser analisados:

« sempre que for obtido um resultado inesperado do teste.

« com cada remessa de kits de teste Afinion HbAlc.

« com cada novo lote de kits de teste Afinion HbAlc.

+ aquando da formagao de novos operadores na correta utilizagao do
Afinion HbAlc e do analisador Afinion.

+ em conformidade com os regulamentos nacionais e locais.

Verificar os resultados dos controlos
O:s valores medidos devem situar-se nos limites aceitaveis estabelecidos
para o material de controlo. Consulte o folheto de instrugdes do Afinion

HbATc Control.

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

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

+ aampola de controlo nao ultrapassou a data de validade.

+ aampola de controlo n3o foi utilizada durante mais de 60 dias.

+ aampola de controlo e o cartucho de ensaio Afinion HbAlc foram
conservados de acordo com as recomendagdes.

+ nao existem sinais de contaminagao bacteriana ou fingica na ampola
de controlo.

Corrija qualquer erro de procedimento e teste de novo o material
de controlo.

Se nao forem detetados erros de procedimento:

+ 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.

+ teste de novo o material de controlo usando uma nova ampola
de controlo.

+ Os resultados de doentes devem ser declarados invalidos quando
os controlos nao funcionarem como o esperado. Contacte o seu
fornecedor local para mais informagdes antes de analisar as amostras
do doente.

RESOLUCAO DE PROBLEMAS

Para assegurar a apresentagao de resultados corretos de HbAlc,

o analisador Afinion realiza controlos oticos, eletronicos e mecanicos

ao tubo capilar, ao cartucho de ensaio e a todos os passos individuais de
processamento no desenrolar de cada analise. Quando sdo detetados
problemas pelos mecanismos de seguranga internos, o analisador termina
o teste e mostra um cadigo informativo.

A tabela seguinte contém cadigos informativos especificos do Afinion
HbATc. Consulte o manual do utilizador do analisador Afinion para
conhecer cadigos informativos nao indicados nesta tabela.

Causa
103 A concentragao de hemoglobina & inferior a 6,0 g/dL
104 A concentragdo de hemoglobina é superior a 20,0 g/dL
105 O valor de HbAIc esta abaixo do intervalo de medida
106 O valor de HbAlc esta acima do intervalo de medida
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CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

O Afinion HbAlc é testado e disponibilizado de acordo com especificagées
aprovadas. Os resultados sao incluidos no certificado de analise de cada lote.

Os dados de desempenho apresentados nesta secgdo sao dados
representativos de estudos internos e externos. Os resultados obtidos nos
laboratérios individuais podem variar.

Comparagao de método

Foram analisadas amostras de pungao digital e de sangue total venoso

de 120 pacientes (4,6-11,4 % HbAlc), 38 a 42 em cada um dos locais,
com o analisador Alere Afinion AS100 usando trés lotes diferentes de
Afinion HbAlc. As amostras venosas foram enviadas para um laboratério
para analise em duplicado com um método HPLC. Os resultados sao
apresentados na Tabela 1e na Tabela 2.

Tabela 1: Comparagao de método. Afinion HbAlc versus um método
HPLC de laboratorio. Regressao de Deming ponderada (declive

e intercecao) para 120 amostras obtidas através de uma picada no dedo
(3 locais, 3 lotes).

95 % limite 95 % limite

Estimativa T .
inferior superior
Desvio 1,00 0,97 1,03
Intercegao
% HbATO) 0,00 -0,21 0,20

Tabela 2: Comparagao de método. Afinion HbAlc versus um método HPLC
de laboratério. Regressao de Deming ponderada (declive e intercegao) para
120 amostras de sangue total venoso (3 locais, 3 lotes).

95 % limite 95 % limite

Estimativa . . o
inferior superior
Desvio 0,99 0,96 1,02
Intercegdo
% HbAIE) 0,05 -0,16 0,27
Precisao

A precisao (total) no dispositivo foi determinada de acordo com o
Protocolo EP5-A2 do CLSI. Foram analisados o controlo C | e o controlo
C Il de Afinion HbAlc e quatro amostras de sangue total para 10 dias,

2 ensaios por dia e 4 repeticdes por ensaio. Foram usados 3 lotes do teste
Afinion HbAfc. Os dados de precisao encontram-se resumidos na Tabela 3

(% HbAIc) e na Tabela 4 (HbA1c, mmol/mol).



Tabela 3: Precisdo (total) do dispositivo. N (NGmero de repeticdes por
lote) = 80. CV = Coeficiente de Variagao.

Amostra % cv % cv % cv

HbAle (%)  HbAle (%) HbAle (%)
Baixa 52 1 51 1 5,0 13
Limiar 6,5 1,2 6,4 1 64 09
Média 8,4 1 8,4 1 84 10
Elevada 1,8 1,0 8 09 18 12
Controlo C | 6,3 1,0 6,1 1,0 62 09
Controlo C I 8,3 0,9 8,5 0,8 8,4 0,8

Tabela 4: Precisao (total) do dispositivo. N (Namero de repeticées por
lote) = 80. CV = Coeficiente de Variagao.

Amostra HbAle o, HbAle , HbAle
(mmol/ o (mmol/ o (mmol/ .
(%) (%) (%)
mol) mol) mol)

Baixa 33 2,0 32 1,6 32 1,9
Limiar 47 17 46 16 46 14
Média 69 1,5 68 1,6 68 1,2
Elevada 106 1,2 106 11 105 1,4
Controlo C 46 1,4 43 1,5 44 1,5
Controlo C Il 68 1,4 69 1,0 68 1,0

Teste de desempenho com o analisador AFINION™ 2
O desempenho do Afinion HbAlc obtido com o analisador Afinion 2 foi
demonstrado como sendo equivalente ao desempenho obtido com o anali-

sador Alere Afinion AS100.

Resumo de seguranca e desempenho

O Resumo de Seguranca e Desempenho para o Sistema Afinion HbAlc
encontra-se disponivel na base de dados europeia para os dispositivos
médicos (Eudamed) em https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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