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Afinion™ HbA1c

For use with the Afinion™ AS100 Analyzer.

PRODUCT DESCRIPTION

Intended use

Afinion™ HbA1c is an in vitro diagnostic test for quantitative
determination of glycated hemoglobin (hemoglobin Alc, HbA1c)
in human whole blood. The measure of HbAlc is recommended
as a marker of long-term metabolic control in persons with dia-
betes mellitus’.

Summary and explanation of the test

The human erythrocyte is freely permeable to glucose. Within
each erythrocyte a slow, continuous, non-enzymatic process bet-
ween 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 HbA1c concentration,
has proven to delay the onset and slow the progression of
diabetes late complications®.

Principle of the assay
Afinion™ HbA1c is a fully automated boronate affinity assay
for the determination of hemoglobin Alc in human whole blood.

The Afinion™ HbA1c Test Cartridge contains all the reagents
necessary for the determination of the HbA1c concentration.
The sample material is collected using the integrated sampling
device and the Test Cartridge is placed in the Afinion™ AS100
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™ AS100 Analyzer evaluates the precipitate on the
membrane. By measuring the reflectance, the blue (glycated
hemoglobin) and the red (total hemoglobin) colour intensities
are evaluated, the ratio between them being proportional to the
percentage of HbATc in the sample. The HbA1c concentration is
displayed on the Afinion™ AS100 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
* Afinion™ AS100 Analyzer

» Afinion™ HbATc 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 ID. See figure and table below.
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Component

Function/composition

1

Sampling device
a. Closed position
b. Lifted position

For collection of patient sample or control.

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

a. Conjugate
b. Membrane tube
c. Washing solution

d. Reconstitution

Patented blue boronic acid conjugate.
Tube with a polyethersulfone membrane.
Morpholine buffered sodium chloride
with detergents and preservative.

HEPES buffered sodium chloride with

reagent lysis and precipitation agents.
e. Empty N/A
4 Handle For correct finger grip.

Barcode label

Contains assay- and lot-specific information
for the Analyzer.

Optical reading area

Area for transmission measurement.

ID 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 recom-

mendations.

Do not use the Test Cartridge if the foil pouch or the Test
Cartridge has been damaged.
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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.

* The Afinion™ HbA1c Test Cartridge contains sodium azide as a

preservative. The concentration is < 0.1%, which is below that

which is considered hazardous in normal use®. In case of leakage,

avoid contact with eyes and skin. Wash with plenty of water:

Do not re-use any part of the Test Cartridge.

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. Use gloves.

STORAGE

Refrngerated storage (2-8°C)
* The Afinion™ HbA1c Test Cartridges are stable until the
expiry date only when stored refrigerated in sealed foil
pouches. The expiry date is the last day of the month stated
on the foil pouch and kit container.

* Do not freeze.

Room temperature storage (15-25°C)

e The Afinion™ HbA1c Test Cartridges can be stored in un-
opened 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

e 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™

HbA1c test:

* Capillary blood (from finger prick)

» Venous whole blood with anticoagulants (EDTA, heparin,
citrate or NaF)

* Afinion™ HbA1c Control

Sample storage

 Capillary blood without anticoagulants cannot be stored.

* Venous whole blood with anticoagulants (EDTA, heparin or
citrate) may be stored refrigerated for 10 days. Do not freeze.

» Consult the Afinion™ HbA1c Control Package Insert for stor-
age of control materials.

PREPARING FOR ANALYSIS

Consult the Afinion™ AS100 Analyzer User Manual for
detailed instructions on how to analyse a patient or control
sample. The Afinion™ HbATc Quick Guide also provides an

illustrated step-by-step procedure. @ 7



* The Afinion™ HbA1c 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 equili-
bration 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.

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

F|II|ng the capillary

* 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 (a, b) or control material
(c). Be sure that the capillary is comple-
tely filled, see arrow (d). It is not pos-
sible 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 c
should start within 2-3 minutes. If the __..-"}
Test Cartridge is stored too long before >

analysis, the sample material may dry or | _“H
coagulate. An information code will then
be displayed. Consult the Afinion™
AS100 Analyzer User Manual.

* Do not use aTest 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™ AS100 Analyzer User Manual.
* The analysis time is 3 minutes and 15 seconds.

INTERPRETATION OF RESULTS

Interpret the Afinion™ HbATc test results with careful considera-
tion 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, re-test the sample or confirm the result using another
method. Analyse control materials frequently to verify the perfor-
mance of the Afinion™ AS100 Analyzer System.

HbA1c measuring units
Three different measuring units are in use for reporting HbA'c
test results'™

* mmol/mol — the HbA1c values are aligned to the IFCC
Reference Method for Measurements of HbATc™
percentage (%) — the HbA'c values are aligned to the assay
used in the DCCT study, also known as NGSP-HbA1c*™
estimated average glucose (eAG) — the HbAc value is con-
verted to an equivalent average glucose value'™

Linear relationships have been established between the three
units™*:

NGSP-HbATc (%) = DCCT-HbATC (%) = 0092 x IFCC-HbATC (mmol/mol) + 215
eAG (mmollL) = 1.59 x DCCT-HbATc (%) — 2.59

Measuring range

The Afinion™ AS100 Analyzer displays the HbATc value/
concentration in mmol/mol, percentage (%), as the calculated
estimated average glucose (eAG) or in combinations of these:

HbA1c HbA1c eAG
(%) mmol/mol mmol/L
Measuring range 4.0-15.0 20-140 3.8-21.3
Unit 0.1 1.0 0.1

[:I;:l If the patient's HbATc value is outside the measuring
range, no test result will be reported and an information
code will be displayed (see “Troubleshooting”).

Important! Patient's HbATc 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™ AS100 Analyzer User Manual for
instructions on how to change the HbATc measuring unit.

Standardisation

Afinion™ HbA1c is traceable to the IFCC Reference Method for
Measurement of HbA1c.



Reference range
For methods reporting DCCT traceable values, the upper limit of
non-diabetic reference range is approximately 6% HbA1c’®’,

Analytical specificity
Afinion™ HbATc measures the total glycated hemoglobin and
reports the HbA1c value.

The following hemoglobin (Hb) variants have been analysed and
found not to affect the Afinion™ HbA1c test result: HDAC,
HbAD, HbAE, HbF, HbA] and HbAS™. Carbamylated and pre-
glycated hemoglobin does not affect the Afinion™ HbA1c test
result.

Interference
* No significant interference was observed at the following
concentrations:
Bilirubin 342 ymol/L (20 mg/dL)
Triglycerides 15.7 mmol/L (1389 mg/dL)
Cholesterol 9.1 mmol/L (351 mg/dL)
Glucose 27.8 mmol/L (500 mg/dL)

Fructosamine 680 pmol/L
Acetaminophen 1.7 mmol/L (256 pg/mL)
Ibuprofen 1.8 mmol/L (372 pg/mL)
Acetylsalicylic acid 3.3 mmol/L (599 pg/mL)
Salicylic acid 4.3 mmol/L (593 pg/mL)
Glyburide 3.9 pumol/L (256 pg/mL)
Metformin 310 umol/L
* Hemolysis (in vitro) 5.0%

* Anticoagulants (EDTA, heparin, citrate and NaF) at concentra-
tions 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.

Limitations of the test

¢ Diluted samples cannot be used with Afinion™ HbA1c.

» Coagulated or hemolysed samples cannot be used with
Afinion™ HbA1c.

If the sample has a hemoglobin value below 6 g/dL or above
20 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™ AS100 Analyzer System is working properly and pro-
viding reliable results. Only when controls are used routinely and
the values are within acceptable ranges can accurate results be
assured for patient samples.

It is recommended to keep a permanent record of all

quality control results. The Afinion™ AS100 Analyzer auto-
matically stores the control results in a separate log. Consult the
Afinion™ AS100 Analyzer User Manual.

Choosing control material
Afinion™ HbA1c Control from Axis-Shield is recommen-
ded for routine quality control testing. Consult the
Afinion™ HbA1c Control Package Insert.

If controls from another supplier are used, the precision must be
determined and acceptable ranges for the Afinion™ AS100
Analyzer System must be established. Lyophilised cell free lysate
or hemolysed whole blood control materials cannot be used
with Afinion™ HbATc.

Frequency of control testing

Controls should be analysed:

* Anytime an unexpected test result is obtained.

* With each shipment of Afinion™ HbATc test kits.

* With each new lot of Afinion™ HbA1c test kits.

* When training new operators in correct use of the Afinion™
HbA1c and the Afinion™ AS100 Analyzer.

* In compliance with national or local regulations.

Verifying the control results

I:Ii:l The measured value should be within the acceptable limits
stated for the control material. Consult the Afinion™

HbA1c Control package insert.

If the result obtained for the Afinion™ HbA1c 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™ HbA1c 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 re-test 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.

Re-test 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 HbAc results are reported, the Afinion™
AS100 Analyzer performs optical, electronic and mechanical
controls of the capillary, the Test Cartridge and all individual pro-
cessing steps during the course of each analysis.\WWhen problems
are detected by the built-in failsafe mechanisms, the Analyzer
terminates the test and displays an information code.



The table below contains Afinion™ HbATc specific information
codes. Consult the Afinion™ AS100 Analyzer User Manual for
information codes not listed in this table.

Code # Cause

103 The hemoglobin concentration is below 6 g/dL
104 The hemoglobin concentration is above 20 g/dL
105 The HbA1c value is below measuring range
106 The HbATc value is above measuring range

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Method comparison

A method comparison study, comprising 39 blood samples (4.9-
11.7% HbA1c) were analysed with an affinity HPLC system and
Afinion™ AS100 Analyzer: A linear regression analysis and a
Bland-Altman analysis were performed. The results are shown
inTable 1 and 2.

Table 1: Method comparison. Afinion™ HbATc (y) vs. an affinity
HPLC system (x). Linear regression analysis data. N=number of
samples, r=correlation coefficient.

N Regression line r

39 y =096x + 033 0.99

Table 2: Method comparison. Afinion™ HbATc vs. an affinity HPLC
system. Bland-Altman analysis. N=number of samples, Cl=Confidence

Interval.

N Bias 95% ClI

39 0.00% HbA1c -0.31- 0.30% HbA1c
Precision

Within-run, between-day and total precision values were deter-
mined according to CLSI Protocol EP5-A. Afinion™ HbA1c
Control C |, Control C I, one EDTA sample assayed for 20 days
and one EDTA sample assayed for 17 days. The samples were
analysed in duplicate twice a day. Precision data are summarised
in Table 3.

Table 3:Within-run, between-day and total precision. N=number
of days, CV=Coefficient of Variation.

Mean  Within-run Between-day Total

Sample %HbAlc  CV (%) CV (%) CV (%)
Control C1 20 65 09 06 14
Control C Il 20 9.1 0.6 0.5 11
Patient1 ~ 17% 56 09 02 11
Patient 2 20 100 07 0.0 11

* Based on 17 days of analysis due to hemolysis of the sample.

Afinion™ HbA1c

Zur Verwendung mit dem Analysegerdt Afinion™ AS100.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Verwendungszweck

Afinion™ HbA1c ist ein medizinischer In-vitro-Diagnosetest zur
quantitativen Bestimmung von glykiertem Hamoglobin (Hamo-
globin A1c, HbATc) im humanen Vollblut. Die Bestimmung von
HbA1c wird als Marker fir eine langfristige Stoffwechselkontrolle
der Diabetes mellitus Patienten empfohlen’.

Zusammenfassende Erlduterung des Tests

Die humanen roten Blutkérperchen sind glukosedurchldssig. Bei
jedem roten Blutkdrperchen lduft ein langsamer, kontinuierlicher,
nicht enzymatischer Prozess zwischen dem Hdmoglobin A und
verschiedenen Zuckern ab. Das gebildete Produkt ist das so
genannte glykierte Himoglobin oder Glykohdmoglobin®.

Der chronisch erhohte Blutzuckerspiegel von Personen mit
Diabetes mellitus schadigt im Laufe der Zeit die kleinen
Kérpergefdsse. Diese Schdden entwickeln sich langsam Uber Jahre
und flhren zu Spatkomplikationen®.

Eine gute Stoffwechselkontrolle, das heisst eine Senkung des
HbA1c, verzogert merklich das Auftreten und Fortschreiten
diabetesbedingter Spatkomplikationen®*,

Testprinzip
Afinion™ HbATc ist ein vollautomatischer Boronat-Affinitatstest
zur Bestimmung von Hamoglobin A1c in humanem Vollblut.

Die Afinion™ HbA1c-Testkassette enthdlt alle Reagenzien zur
Bestimmung des prozentualen Anteils von HbAc. Das Proben-
material wird mit dem in die Testkassette integrierten Proben-
entnahmeteil entnommen. Die Testkassette wird danach in den
Afinion™ AS100 Analyzer gesetzt. Die Blutprobe wird auto-
matisch verdiinnt und mit einer FlUssigkeit gemischt, die das
Hamoglobin aus den Erythrozyten freisetzt und prazipitiert.
Diesem Reaktionsgemisch wird ein blaues Borsdurekonjugat
zugesetzt, das sich an das cis-Diol des glykierten Himoglobins
bindet. Die Reaktionsmischung wird durch eine Filtermembran
gesaugt. Das gesamte prazipitierte Himoglobin (sowohl an das
Konjugat gebundenes als auch nicht-gebundenes, d. h. glykiertes
und nicht-glykiertes Hamoglobin) verbleibt auf der Membran.
Uberschissiges Konjugat wird durch ein Waschreagenz entfernt.

Das Afinion™ AS100-Gerét bestimmt das Prézipitat auf der
Membran. Durch Messung der Reflexion werden die Intensitdten
der blauen (fur Glykohdmoglobin) und roten (Gesamthdmoglobin)
Farbe bestimmt, deren Verhdltnis proportional zum prozentualen
Anteil von HbAc in der Probe ist. Die HbATc Konzentration
wird am Afinion™ AS100 Analyzer entweder einzeln in den
Einheiten mmol/mol, Prozent (%) und in Form des errechneten
durchschnittlichen Blutzuckerwertes (eAG) oder in Kombination
angezeigt.



Inhalt der Testpackung (fiir 15 Testeinheiten)

» 15 Testkassetten in separaten Folienbeuteln mit einem
Trocknungsmittel

* 1 Packungsbeilage

Zusatzlich benodtigte Materialien
* Analysegerdt Afinion™ AS100

e Afinion™ HbA1c-Kontrolle

* Blutentnahmesystem

Beschreibung der Testkassette

Die Hauptkomponenten der Testkassette sind das
Probenentnahmeteil und der Reagenzbehilter. Die Testkassette
hat einen Griff, eine Barcodeetikette mit chargenspezifischen
Daten und ein Feld fur die Proben-ID. Siehe folgende Abbildung
und Tabelle.

Linke Seite Rechte Seite |

Komponente Funktion/Zusammensetzung

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

2 Kapillare 1,5 pL-Glaskapillare zur Fillung mit

Probenmaterial.

Enthélt alle erforderlichen
Reagenzien fir einen Test:

3 Reaktionsgefdsse

a. Konjugat Patentiertes blaues Borsdurekonjugat.
b. Membranréhrchen Réhrchen mit Polyethersulfon-
membran.

c. Waschlésung Morpholingepuffertes Natriumchlorid

mit Detergenzien und

Konservierungsmittel.

d. Rekonstitutionsreagenz  HEPES-gepuffertes Natriumchlorid
mit Lyse- und Prézipitationsreagenz.

e. Leer N/A

Handgriff Zum sicheren Erfassen.

5  Barcode-Etikette Enthalt test- und chargenspezifische

Informationen fur das Analysegerdt.

6  Optischer Messbereich Bereich fur die Ubertragungs-
messung.

7 ID-Bereich Bereich fur Anmerkungen oder
Etiketten fur 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 ist.

* Jede Folienverpackung enthilt einen Trocknungsmittelbeutel mit
1 g Kieselgel. Dieses Material darf nicht fur den Test verwendet
werden. Den Trocknungsmittelbeutel in einem geeigneten
Behilter 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.

* Die Afinion™ HbA1c-Testkassette enthdlt Natriumazid als

Konservierungsmittel. Die Konzentration liegt unter 0,1%, was

bei normaler Verwendung ungeféhrlich ist®. Bei Austreten der

L6sung Kontakt mit Augen und Haut vermeiden. Mit viel

Wasser splen.

Keine Teile der Testkassette erneut verwenden.

Gebrauchte Testkassetten, Probenentnahmeteile, Patientenproben

und Kontrollen sind potenziell infektids. Die Testkassetten

soliten sofort nach Verwendung entsorgt werden. Bitte nach
geltenden regionalen und nationalen Bestimmungen behandeln
und entsorgen. Handschuhe tragen.

LAGERUNG
Gekuhlt lagern (2-8°C)

Die Afinion™ HbA1c-Testkassetten sind nur dann bis zum
Verfallsdatum stabil, wenn sie im verschlossenen Folienbeutel
gekihlt gelagert werden. Das Verfallsdatum ist der letzte Tag
des Monats, der auf dem Folienbeutel und derVerpackung
angegeben ist.

« Nicht einfrieren.

Lagerung bei Raumtemperatur (15-25°C)
* Die Afinion™ HbA1c -Testkassetten kdnnen in den unge-
offneten Folienverpackungen bei Raumtemperatur 90 Tage
lang gelagert werden. Das Datum des Herausnehmens aus
dem Kihlschrank auf der dusseren Verpackung notieren.

* Vor direktem Sonnenlicht schiitzen.



Gedéffnete Folienverpackung

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

» Vor direktem Sonnenlicht schitzen.

* Relative Luftfeuchtigkeit von tUber 90% vermeiden
(nicht kondensierend).

PROBENMATERIAL

Die folgenden Probenmaterialien kénnen mit dem Afinion™

HbA1c Test verwendet werden:

 Kapillarblut (aus der Fingerspitze)

* Venenvollblut mit Antikoagulanzien (EDTA, Heparin, Citrat
oder NaF)

* Afinion™ HbA1c-Kontrolle

Lagerung der Probe

* Kapillarblut ohne Antikoagulanzien darf nicht gelagert werden.

* Venenvollblut mit Antikoagulanzien (EDTA, Heparin oder
Citrat) kénnen im Kihlschrank 10 Tage gelagert werden. Nicht
einfrieren.

* Zur Lagerung von Kontrollmaterialien Hinweise auf der
Packungsbeilage der Afinion™ HbA1c-Kontrolle beachten.

VORBEREITUNG ZUR ANALYSE

I:E Detaillierte Anweisungen zur Analyse einer Patientenprobe

oder einer Kontrolle sind in der Bedienungsanleitung fiir
das Analysegerét Afinion™ AS100 zu finden. Eine illustrierte
Anweisung zu den einzelnen Schritten wird in der Kurzanleitung
zum Test Afinion™ HbA1c gezeigt.

* Die Afinion™ HbA1c-Testkassette muss bei Verwendung eine
Gebrauchstemperatur von 18-30°C aufweisen. Nach dem
Herausnehmen aus dem Kuhlschrank die Testkassette in der
ungedffneten 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 kénnen 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 Fldschchen ca. 45 Minuten bei
Raumtemperatur lagern.

» Das Kontrollmaterial griindlich mischen; dazu das Fldschchen
ca. 30 Sekunden schitteln.

* Die Probe kann aus der Flasche oder dem Deckel entnommen
werden.

Fillen der Kapillare

* Das Probenentnahmeteil aus der
Testkassette herausziehen.
Kapillare fullen; mit der Spitze der
Kapillare die Oberfliche der
Patientenprobe (a,b) oder des

Kontrollmaterials (c) berthren. Die b
Kapillare muss ganz gefilit werden, ._...-ﬂ
siehe Pfeil (d). Uberfllen ist nicht (-

moglich. Luftblasen in der Kapillare

vermeiden. Die Kapillare nicht

abwischen.
» Das Probenentnahmeteil sofort
vorsichtig wieder in die Testkassette
einsetzen.
Die Analyse der Testkassette sollte inner- -
halb von 2-3 Minuten beginnen. Wird die U
Testkassette vor der Analyse zu lange
gelagert, kann das Probenmaterial ein-
trocknen oder gerinnen. In diesem Fall .
wird eine Fehlermeldung angezeigt. ‘ z
Lesen Sie hierzu das Benutzerhandbuch v '

des Afinion™ AS100 Analyzers. /~/_—x
* Die Testkassette nicht verwenden,

wenn sie nach Zugabe des Probenmaterials versehentlich

heruntergefallen ist.

ANALYSE EINER PROBE

* Die Testkassette gemdss der in der Bedienungsanleitung zum
Afinion™ AS100 Analysegerét dargestellten Vorgehensweise
analysieren.

* Die Zeit fur eine Analyse betrdgt 3 Minuten 15 Sekunden.

INTERPRETATION DER ERGEBNISSE

Ergebnisse des Afinion™ HbA1c-Testes nach sorgfaltiger
Abwégung der Krankengeschichte, der Untersuchungsergebnisse
und anderer Labordaten des Patienten interpretieren. Wenn das
Testergebnis zweifelhaft ist oder wenn klinische Symptome oder
Anzeichen nicht mit dem Testergebnis Ubereinstimmen, muss die
Probe neu getestet oder das Resultat mit einer anderen Methode
bestitigt werden. Regelmdssig Kontrollmaterialien analysieren um
die Leistung des Analysesystems Afinion™ AS100 zu Uberprifen.

Messeinheiten
HbA1c Testergebnisse konnen in drei verschiedenen
Messeinheiten angegeben werden':



* mmol/mol — die HbATc Werte sind an der IFCC Referenz
Methode fiir HbATc Messungen ausgerichtet'

prozent (%) — die HbATc Werte sind an den Untersuchungen
in der DCCT Studie ausgerichtet®*"

Errechneter durchschnittlicher Blutzuckerwert (eAG) — der
HbA1c Wert wird in einen entsprechenden
Durchschnittsblutzuckerwert umgerechnet®

Lineare Beziehungen wurden fir alle 3 Einheiten festgesetzt."*":

NGSP-HbATc (%) = DCCT-HbATC (%) = 0092 x IFCC-HbATC (mmol/mol) + 2,15
eAG (mmollL) = 159 x DCCT-HbATc (%) — 2,59

Messbereich

Der Afinion™ AS100 Analyzer zeigt die HbATc Werte /
Konzentrationen in mmol/mol, Prozent (%) und in Form des
errechneten durchschnittlichen Blutzuckerwertes (eAG) oder in
Kombination an:

HbA1c HbA1c eAG
(%) mmol/mol mmol/L
Bereich 4,0-15,0 20-140 38-21,3
Einheit 0,1 1,0 0,1

Liegen die Werte fur HbAc bei einem Patienten ausser-
halb des Messbereichs, wird kein Testergebnis angezeigt und
ein Fehlercode eingeblendet (siehe "“Fehlerbehebung").

Wichtig! Die HbA1c Werte Ihrer Patienten sollten in der

Einheit ermittelt werden, die mit den jeweiligen nationalen
Bestimmungen U(bereinstimmt. Bitte kontaktieren Sie lhren
Lieferanten vor Ort, sollte lhnen die nationale Empfehlung nicht
bekannt sein. Im Afinion™ AS100 Analyzer Benutzerhandbuch
finden Sie eine Anleitung flir das Umstellen der HbA1c
Messeinheiten.

Standardisierung

Die Standardisierung des Afinion™ HbA1c orientiert sich nach
der IFCC-Referenzenmethode® und die angezeigten Werte sind
auf DCCT/NGSP ausgerichtet.

Referenzbereich

Fiir Methoden die DCCT standardisiert sind, betragt die obere
Grenze des nicht-diabetischen Referenzbereichs ungefahr 6%
HbATC™.

Analytische Spezifitit
Der Afinion™ HbATc misst das gesamte glykierte Hamoglobin
und zeigt den HbATc-Wert an.

Die folgenden Himoglobinvarianten fihrten zu keiner
Verfdlschung der Afinion™ HbA1c Testergebnisse: HbAC,
HbAD, HbAE, HbF, HbAJ und HbAS™. Carbamyliertes und
praglykiertes Hamoglobin beeinflussen das Afinion™ HbA1c
Testergebnis nicht.

Interferenzen
* Bei den folgenden Konzentrationen wurden keine signifikanten
Stérungen festgestellt:
Bilirubin 342 ymol/L (20 mg/dL)
Triglyceride 15,7 mmol/L (1389 mg/dL)
Cholesterin 9,1 mmol/L (351 mg/dL)
Glukose 27,8 mmol/L (500 mg/dL)

Fructosamin 680 umol/L
Paracetamol 1,7 mmol/L (256 pg/mL)
Ibuprofen 1,8 mmol/L (372 pg/mL)

Acetylsalicylsdure 3,3 mmol/L (599 pg/mL)

Salicylsdure 4,3 mmol/L (593 pg/mL)
Glyburid 3,9 ymol/L (256 pg/mL)
Metformin 310 ymol/L

* Hamolyse (in vitro) 5,0%

* Antikoagulanzien (EDTA, Heparin, Citrat und NaF) in
Konzentrationen, die Ublicherweise in Blutentnahmerdhrchen
verwendet werden, stéren nicht.

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

* Verdlnnte Proben k&nnen im Afinion™ HbATc nicht

verwendet werden.

Koagulierte oder hdamolysierte Proben kénnen im Afinion™

HbA1c nicht verwendet werden.

* Haben Proben einen Himoglobinwert unter 6 g/dL oder tUber
20 g/dL, wird kein Testergebnis gemeldet und auf dem Display
des Gerites erscheint ein Informationscode.

QUALITATSKONTROLLE

Qualitdtskontrollen sollten regelmassig durchgefihrt werden, um
die einwandfreie Funktion des Analysegerdtes Afinion™ AS100 zu
Uberprifen und zuverldssige Ergebnisse sicherzustellen. Exakte
Ergebnisse von Patientenproben kénnen nur dann gewahrleistet
werden, wenn Kontrollen routineméssig eingesetzt werden und
die Werte innerhalb des tolerierten Bereiches liegen.

Es wird empfohlen, simtliche Kontrollergebnisse zu doku-

mentieren. Das Analysegerat Afinion™ AS100 speichert
die Kontrollergebnisse automatisch in einem separaten Protokoll.
Fir weitere Informationen, siehe Bedienungsanleitung fiir das
Analysegerat Afinion™ AS100.

Auswihlen von Kontrollmaterialien
Die Afinion™ HbA1c-Kontrolle von Axis-Shield wird fr
die routinemdssige Qualitdtskontrolle empfohlen. Beachten
Sie die Hinweise auf der Packungsbeilage der Afinion™ HbA1c-
Kontrolle.

Wenn Kontrollen eines anderen Herstellers verwendet werden,

mussen deren Prédzision bestimmt und tolerierte Werte fir das
Analysesystem Afinion™ AS100 festgelegt werden. Lyophilisiertes,



zellfreies Lysat oder hdamolysierte Vollblut-Kontrollmaterialien
kénnen nicht mit dem Afinion™ HbA1c-Test verarbeitet werden.

Haufigkeit von Kontrolltests

Kontrollen sollten analysiert werden:

* Wenn ein unerwartetes Patienten-Testergebnis vorliegt.

Bei jeder neuen Lieferung von Afinion™-Testkassetten.

Bei jeder neuen Charge von Afinion™-Testpackungen.

Wenn Mitarbeiter fur den korrekten Einsatz des Afinion™
HbA1c-Tests und des Analysegerdtes Afinion™ AS100 geschult
werden.

* Die geltenden lokalen Vorschriften beachten.

Uberpriifungen der Kontrollergebnisse
Der Messwert solite innerhalb des fiir das Kontrollmaterial
tolerierten Bereiches liegen. Die Hinweise auf der
Packungsbeilage der Afinion™ HbA1c-Kontrolle beachten.

Wenn das Ergebnis, das mit der Afinion™ HbA1c-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 Kontrollfldschchen nicht langer als 60 Tage benutzt wurde.
das Kontrollfldschchen und die Afinion™ HbA1c-Testkassette
ordnungsgemass gelagert wurden.

es keinerlei Hinweise auf bakterielle oder fungale
Kontamination des Kontrollflischchens gibt.

Jegliche Verfahrensfehler korrigieren und das Kontrollmaterial
erneut testen.

Wenn keine Verfahrensfehler vorliegen:

» Das Qualitdtskontrollprotokoll des Labors priifen, um die
Haufigkeit von Kontrollausfillen festzustellen.

Sicherstellen, dass kein Trend von ausserhalb des zuldssigen
Bereichs liegenden Qualitdtskontrollergebnissen vorliegt.
Kontrollmaterial erneut mit einem neuen Kontrollflaschchen
testen.

Die Testergebnisse des Patienten mussen fur ungtltig erklart
werden, wenn die Kontrolle nicht die vorgeschriebenen
Ergebnisse liefert. Bleibt das Problem bestehen, den lokalen
Vertriebspartner verstdndigen, bevor weitere Patientenproben
analysiert werden.

FEHLERBEHEBUNG

Um sicherzustellen, dass korrekte HbA1c-Ergebnisse angezeigt
werden, fuhrt das Analysegerdt Afinion™ AS100 optische,
elektronische und mechanische Kontrollen der Kapillare, der
Testkassette und aller individueller Verfahrensschritte wahrend
jeder Analyse durch.Wenn der eingebaute Ausfallsicherungs-
mechanismus Probleme feststellt, bricht das Analysegerdt den
Test ab und zeigt einen Informationscode an.

In der Tabelle unten sind die Afinion™ HbA1c spezifischen
Informationskodes aufgefihrt. Codes, die nicht in dieser Liste
aufgeflihrt sind, finden sich in der Bedienungsanleitung des
Analysegerdts Afinion™ AS100.

Code # Ursache

103 Die Hamoglobinkonzentration liegt unter 6 g/dL
104 Die Himoglobinkonzentration liegt tber 20 g/dL
105 Der HbA1c-Wert liegt unter dem Messbereich
106 Der HbA1c-Wert liegt Uber dem Messbereich
LEISTUNGSDATEN
Methodenvergleich

In einer Methodenvergleichsstudie wurden 39 Blutproben (4,9-
11,7 % HbA1c) mit einem Affinitats-HPLC-System und dem
Analysegerat Afinion™ AS100 untersucht. Es wurde eine lineare
Regressionsanalyse und eine Bland-Altman-Analyse durchgefihrt.
Die Ergebnisse sind in den Tabellen 1 und 2 aufgelistet.

Tabelle 1: Methodenvergleich. Afinion™ HbATc (y) vs. einem
Affinitédts-HPLC-System (x). Lineare Regressionsanalysedaten. N=Zahl
der Proben, r=Korrelationskoeffizient.

N Regressionslinie r

39 y =096x + 033 099

Tabelle 2: Methodenvergleich. Afinion™ HbATc vs. einem Affinitéts-
HPLC-System. Bland-Altman-Analyse. N=Zahl der Proben,
Cl=Konfidenzintervall.

N Bias 95% ClI

39 0,00 % HbA1c -0,31 - 0,30 % HbA1c

Prazision

Die Prazisionswerte innerhalb eines Testablaufs, innerhalb eines
Tages und die Gesamtprazision wurden gemdss CLSI-Protokoll
EP5-A bestimmt. Wéhrend 20 Tagen wurden die Afinion™
HbA1c-Kontrollen Cl, Cll und eine EDTA-Probe untersucht. Eine
weitere EDTA-Probe wurde wéhrend 17 Tagen untersucht.
Zweimal tdglich wurden Doppelbestimmungen von jeder Probe
analysiert. Die Prédzisionsdaten sind in Tabelle 3 zusammengefasst.

Tabelle 3: Prézision in der Serie, von Tag zu Tag und Gesamtprazision
CV = Variationskoeffizient, N=Anzahl Tage

Mittelwert  In der Serie TagzuTag  Gesamt

Probe N % HbA1c CV (%) CV (%) CV (%)
Kontrolle C1 20 6.5 09 06 14
Kontrolle C Il 20 91 0,6 0,5 11
Patient 1 17%* 56 09 02 11
Patient 2 20 10,0 07 00 11

* basiert auf einer Analysezeit von 17 Tagen infolge einer Hamolyse
der Probe.



Afinion™ HbA1c

A utiliser avec I'appareil Afinion™ AS100.

DESCRIPTION DU PRODUIT

Application

Afinion™ HbA1c est un test de diagnostic in vitro permettant de
déterminer la quantité d'hémoglobine glyquée (d’hémoglobine
Alc, HbATc) dans le sang total humain. Il est recommandé de
mesurer de HbATc comme marqueur de la régulation méta-
bolique a long terme chez les personnes atteintes de diabéte
sucré’.

Résumé et explication du test

Les globules rouges humains sont librement perméables au
glucose. Un processus non enzymatique, lent et continu, entre
I'hémoglobine A et divers sucres intervient dans chaque globule
rouge. Le produit qui se forme est connu sous le nom d’hémo-
globine glyquée ou glycohémoglobine’.

Le taux de glycémie chroniquement élevé chez les personnes
atteintes de diabéte sucré entraine a long terme la formation de
|ésions aux petits vaisseaux sanguins du corps. Ces lésions se
développent lentement au fil des années et causent généralement
des complications ultérieures’.

II'a été prouvé qu'un controle métabolique adéquat, c'est-a-dire
I'abaissement du HbA'c, pouvait retarder I'apparition et ralentir
sensiblement la progression des complications tardives du
diabete™.

Principe du test

Afinion™ HbA1c est un test entiérement automatisé d'affinité au
boronate, permettant de déterminer d'hémoglobine Alc dans le
sang total humain.

La cassette de dosage Afinion™ HbATc contient tous les réactifs
nécessaires pour déterminer de HbAc. L'échantillon est prélevé
a l'aide du dispositif d'échantillonnage intégré et la cassette de
dosage est placée dans I'appareil Afinion™ AS100. L'échantillon
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 rincage.

L'appareil Afinion™ AS100 évalue le précipité sur la membrane.
En mesurant la réflectance, les intensités de la coloration bleue
(hémoglobine glyquée) et rouge (hémoglobine totale) sont
évaluées, le rapport entre ces colorations étant proportionnel au
pourcentage de HbATc présent dans I'échantillon. La concentra-
tion dHbA¢ est affichée sur I'analyseur Afinion™ AS100 en uni-
tés mmol/mol, pourcentage (%), ainsi que I'estimation de la glycé-
mie moyenne (eAG) ou en combinaison avec ces dernieres.

Contenu du kit (15 dosages)

* 15 cassettes de dosage, emballées dans des pochettes individu-

elles en aluminium avec un sachet dessiccatif
* 1 notice d'utilisation

Matériel nécessaire mais non fourni avec le kit
* Lappareil Afinion™ AS100

» Controle Afinion™ HbA1c

» Equipement standard pour prélevements 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 I'échantillon.Voir figure et tableau
ci-dessous.

Coté gauche

Cété droit |

........ ~ri— ||
1 ‘; [ - . g
Composant Fonction/Composition
1 Dispositif Pour le prélevement de I'échantillon de

d'échantillonnage
a. Position fermée
b. Position ouverte

patient ou de controle.

2 Capillaire Capillaire en verre de 1,5 pL destiné
a contenir |'échantillon.
3 Puits de réaction Contiennent les réactifs nécessaires pour

a. Conjugué
b.Tube a membrane

c. Solution de rincage

un dosage:

Conjugué breveté d'acide boronique bleu.
Tube avec une membrane en
polyéthersulfone.

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

d. Réactif de Chlorure de sodium tamponné a I'HEPES,
reconstitution avec agents de lyse et de précipitation.
e.Vide Sans objet
4 Poignée Pour une manipulation correcte de la
cassette.
5 Etiquette code barre  Contient des informations spécifiques au

dosage et au lot destinées a l'appareil.




6 Zone de lecture Zone de mesure de transmission.

optique

7 Espace ID Espace destiné a l'identification de

I'échantillon, par écrit ou sur étiquette.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

Pour usage diagnostique in vitro.

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

N'utilisez 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
I'analyse. Jetez le sachet dessiccatif dans un récipient approprié.
Ne l'avalez pas.

N'utilisez pas la cassette de dosage si le sachet dessiccatif est
endommagé ou si sa surface est couverte de particules
provenant du sachet dessiccatif.

La cassette de dosage Afinion™ HbATc contient de 'azoture
de sodium comme agent de conservation. La concentration
est < 0,1%, ce qui est inférieur a la valeur considérée comme
dangereuse en usage normal®. En cas de fuite, évitez tout
contact avec les yeux et la peau. Rincez abondamment a I'eau.
* Ne réutilisez aucun composant de la cassette de dosage.

Les cassettes usagées, I'équipement d'échantillonnage, les
échantillons de patients et les controles sont potentiellement
contaminants. Les cassettes de dosage doivent étre jetées
immédiatement apres usage. Des méthodes de manipulation et
d’élimination doivent étre appliquées en conformité avec la
réglementation nationale ou locale en vigueur. Portez des gants.

CONSERVATION

Conservation en milieu réfrigéré (2-8°C)

* Les cassettes de dosage Afinion™ HbA1c restent stables jusqu'a
la date de péremption, a condition d'étre conservées au réfri-
gérateur, dans leur pochette hermétique en aluminium. La date
de péremption correspond au dernier jour du mois figurant
sur les pochettes en aluminium et sur le coffret extérieur.

* Ne pas congeler.

Conservation a température ambiante (15-25°C)
* Les cassettes de dosage Afinion™ HbATc peuvent étre con-
servées 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 I'exposition 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 condensa-
tion).

ECHANTILLONS

Les échantillons suivants peuvent étre utilisés avec le test

Afinion™ HbA1c:

* Sang capillaire

* Sang veineux avec anticoagulants (EDTA, héparine, citrate
ou fluorure de sodium)

» Contréle Afinion™ HbATc

Conservation des échantillons

* Le sang capillaire sans anticoagulants ne peut pas étre conservé.

* Le sang veineux avec anticoagulants (EDTA, héparine ou
citrate) peut étre conservé pendant 10 jours au réfrigérateur.
Ne pas congeler.

 Pour la conservation du matériel de contrdle, consultez la
notice d'utilisation du Contréle Afinion™ HbATc.

PREPARATION D’UNE ANALYSE

Consultez le manuel d'utilisation Afinion™ AS100 pour des

informations plus détaillées sur la procédure d'analyse d'un
échantillon de patient ou d'un contréle. Le guide rapide Afinion™
HbA1c fournit également une procédure pas-a-pas illustrée.

¢ La cassette de dosage Afinion™ HbA1c doit atteindre une
température de 18-30°C avant utilisation. Apres 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 I'lD du patient ou du contrdle sur la cassette de dos-

age. Utilisez 'espace ID destiné a cette fin.

PRELEVEMENT D'UN ECHANTILLON

Sang capillaire

» Vérifiez que le doigt est propre, chaud et sec.

» Ultilisez une lancette appropriée pour piquer le doigt.

* Laissez une goutte de sang se former avant de prélever
I'échantillon.

Sang veineux

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

* Mélangez entierement I'échantillon de sang en inversant le
tube 8 a 10 fois avant de prélever un échantillon.

Contrdle Afinion™ HbA1c

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

* Mélanger entierement le matériel de contréle en agitant le
flacon pendant 30 secondes avant de prélever un échantillon.

e |'échantillon peut étre prélevé a partir du bouchon ou du
flacon.



Rempllssage du capillaire

» Dégagez 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 (a, b)
ou du matériel de contréle (c). Assurez-

vous de remplir complétement le capil- b
laire comme indiqué sur figur (d). Il n'est ._..-':1
pas possible de trop remplir le capillaire. o

Evitez les bulles d'air et une trop grande
quantité d'échantillon sur les parois

externes du capillaire. N'essuyez pas le

capillaire. c
* Replacez immédiatement le dispositif -.-""}_.
d'échantillonnage dans la cassette. >

L'analyse de la cartouche de test doit
commencer dans les 2-3 minutes. Si la
cartouche de test est stockée trop long-

temps avant 'analyse, le dispositif de b
prélévement peut sécher ou coaguler. -

Un code d'information sera alors -
affiché.Veuillez consulter le manuel /'\/ :
d'utilisation Afinion™ AS100 pour le ~._—\

détail des informations.

N'utilisez pas les cassettes de dosage
tombées accidentellement sur la table de travail ou sur le sol
apres le prélevement de I'échantillon.

ANALYSE D’UN ECHANTILLON

 Lanalyse s'effectue selon la procédure décrite dans le manuel
d'utilisation de I'appareil Afinion™ AS100.
* La durée de l'analyse est de 3 minutes 15 secondes.

INTERPRETATION DES RESULTATS

Interprétez les résultats des dosages Afinion™ HbATc en tenant
dlment compte de I'histoire médicale du patient, des examens
cliniques et des autres résultats de laboratoire. Si le résultat du
test semble contestable ou si les signes et les symptémes clini-
ques paraissent incompatibles avec le résultat du test,analysez a
nouveau l'échantillon ou confirmez le résultat a I'aide d'une autre
méthode. Analysez fréquemment les matériels de contrdle afin de
vérifier les performances du systeme d'analyse Afinion™ AS100.

Unités de mesure HbA1c
Trois unités différentes sont utilisées pour reporter les résultats
d'HbA1C™

* mmol/mol — les valeurs d'HbATc sont conformes a la
méthode de référence de mesure de I'HbA1c de I'FCC"™

» pourcentage (%) — les valeurs d'HbAc sont conformes aux
essais utilisés dans 'étude DCCT*"*"

* estimation de la glycémie moyenne (eAG) — la valeur HbA1c
est convertie en estimation de la glycémie moyenne™

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

NGSP-HbATc (%) = DCCT-HbATC (%) = 0092 x IFCC-HbATC (mmol/mol) + 2,15
eAG (mmollL) = 159 x DCCT-HbATc (%) — 2,59

Domaine de mesure

L'analyseur Afinion™ AS100 affiche la valeur de 'HbATc en
mmol/mol, pourcentage (%), ainsi que I'estimation de la glycémie
moyenne (eAG) ou la combinaison de ceux-ci:

HbA1c HbA1c eAG
(%) mmol/mol mmol/L
Valeurs 4,0-15,0 20-140 3,8-213
Unités 0,1 1,0 01

Si la valeur de 'HbA1c 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”).

Important! Les valeurs HbATc 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™ AS100 pour les instructions concernant le
changement des unités de mesure de I'HbA1c.

Etalonnage
Afinion™ HbA1c est comparable a la méthode de référence de
mesure de HbA1c de IFCC.

Intervalle de référence

Pour les méthodes présentant des valeurs comparables a DCCT,
la limite supérieure de l'intervalle de référence pour les non
diabétiques est approximativement 6% HbA1c’#.

Spécificité analytique
Afinion™ HbATc détermine la quantité totale d'hémoglobine
glyquée et rapporte la valeur en % HbA1c.

Les variants d'hémoglobine (Hb) suivants ont été analysés et il a
été conclu qu'ils ne faussent pas le résultat du dosage Afinion™
HbATc: HbAC, HbAD, HbAE, HbF, HbAJ et HbAS™. Lhémo-
globine carbamylée et 'hémoglobine préglyquée n'interferent pas
avec le résultat du dosage Afinion™ HbATc.

Interférence
* Aucune interférence significative n'a été observée aux
concentrations suivantes:

Bilirubine 342 ymol/L (20 mg/dL)
Triglycérides 15,7 mmol/L (1389 mg/dL)
Cholestérol 9,1 mmol/L (351 mg/dL)
Glucose 27,8 mmol/L (500 mg/dL)
Fructosamine 680 umol/L

1,7 mmol/L (256 pg/mL)
1,8 mmol/L (372 pg/mL)

Paracétamol
Ibuprofene



Acide acétylsalicylique
Acide salicylique

3,3 mmol/L (599 pg/mL)
4,3 mmol/L (593 pg/mL)

Glybenclamide 3,9 pmol/L (256 pg/mL)
Metformine 310 umol/L
* Hémolyse (in vitro) 5,0%

* Anticoagulants (EDTA, héparine, citrate et fluorure de sodium)
aux concentrations normalement utilisées dans les tubes de
prélévement sanguin n'interferent pas.

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

Limites du dosage

* Ne pas analyser d'échantillons dilués avec Afinion™ HbA1c.

* Ne pas analyser d'échantillons hémolysés ou coagulés avec
Afinion™ HbA1c.

* Ne pas utiliser les cassettes de dosage tombées accidentelle-
ment sur la table de travail ou sur le sol aprées le prélevement
de I'échantillon.

CONTROLES DE QUALITE

Les tests de controle de qualité devraient étre exécutés afin
de Vérifier le bon fonctionnement de votre systeme d'analyse
Afinion™ AS100, ainsi que son aptitude a fournir des résultats
fiables. Seuls des contréles réguliers dont les résultats sont
compris dans la gamme de mesure admissible garantissent
I'exactitude des dosages d'échantillons de patients.

I:E Il est recommandé de tenir un registre permanent de tous
les résultats des controles de qualité. Le systeme d'analyse
Afinion™ AS100 sauvegarde systématiquement les résultats de
contréle dans un journal séparé. Reportez-vous au manuel
d'utilisation du systéme d'analyse Afinion™ AS100.

Choix du matériel de controéle
Il 'est recommandé d'utiliser le Contréle Afinion™ HbA1c
fourni par Axis-Shield pour les controles de qualité routine.
Consultez la notice d'utilisation du Contréle Afinion™ HbA1c.

Si vous optez pour des contrdles provenant d'autres fournisseurs,
vous devez déterminer leur précision et établir des gammes de
mesure valables pour le systéme d'analyse Afinion™ AS100. Les
matériels de controle lyophilisés préparés a partir de sang total
lysé et acellulaire, ou hémolysé, ne peuvent pas étre utilisés avec
Afinion™ HbA1c.

Fréquence des analyses de controéle

Des contrbles devraient étre effectués:

* chaque fois qu'un résultat inattendu est obtenu.

* a chaque nouvelle livraison de kits de dosage Afinion™ HbA1c.

* pour chaque nouveau lot de kits de dosage Afinion™ HbATc.

¢ lors de la formation de nouveaux opérateurs a ['utilisation de
Afinion™ HbA1c et du systeme d'analyse Afinion™ AS100.

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

Vérification des résultats du controle
La valeur mesurée doit étre comprise dans la gamme de
mesure admissible mentionnée pour le matériel de controle.
Consultez la notice d'utilisation du Contréle Afinion™ HbA1c.

Si le résultat obtenu avec le Contréle Afinion™ HbATc 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 accep-
tables.
* le flacon de controle n'a pas dépassé la date d'expiration.
* le flacon de controle n'a pas été utilisé pendant plus de
60 jours.
* le flacon de controle et la cassette de dosage Afinion™
HbAc ont été conservés conformément aux recommanda-
tions.
aucun signe de contamination bactérienne ou fongique du
flacon de contréle n'existe.

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

Si aucune erreur de procédure n'est détectée:

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

* Assurez-vous qu'il n'existe pas une tendance aux résultats hors
norme dans les contréles de qualité.

* Testez a nouveau le matériel de contréle avec un nouveau

flacon de contrdle.

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 HbATc exacts sont pré-
sentés, I'appareil Afinion™ AS100 exécute des controles mécani-
ques, 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, l'appareil
interrompt le dosage et affiche un code d'information.

Le tableau ci-dessous reprend les codes d'information spécifiques
a Afinion™ HbA1c. Consultez le manuel d'utilisation du systéme
d'analyse Afinion™ AS100 pour trouver les codes d'information
ne figurant pas dans ce tableau.

Code #  Cause/Explication

103 La concentration en hémoglobine est inférieure a 6 g/dL
104 La concentration en hémoglobine est supérieure

a20 g/dl
105 La valeur HbAc est inférieure gamme de mesure
106 La valeur HbAc est supérieure gamme de mesure




CARACTERISTIQUES DES
PERFORMANCES

Comparaison des méthodes

Pour un essai comparatif des méthodes, 39 échantillons sanguins
(4,9-11,7 % HbAc) ont été dosés a l'aide d'un systeme HPLC
daffinité et du systeme d'analyse Afinion™ AS100. Une analyse
de régression linéaire et une analyse de Bland-Altman ont été
effectuées. Les résultats sont présentés dans les tableaux 1 et 2.

Tableau 1: Comparaison des méthodes. Afinion™ HbATc (y) avec un

systéme HPLC d'affinité (x). Données d'analyse de régression linéaire.

N=nombre d'échantillons, r=coefficient de corrélation.

N Droite de régression r

39 y =096x + 033 099

Tableau 2: Comparaison des méthodes. Afinion™ HbA1c avec un
systeme HPLC d'affinité. Analyse de Bland-Altman. N=nombre
d'échantillons, Cl=intervalle de confiance.

N Biais 95% ClI

39 0,00 % HbA1c -0,31 - 0,30 % HbA1c

Précision

Les valeurs de précision intra-série, inter-série et totale ont été
déterminée selon le Protocole EP5-A de CLSI. Les Controles
Afinion™ HbA1c Cl et ClI et un échantillon avec EDTA ont été
testés pendant 20 jours, et un échantillon EDTA pendant 17
jours. Les échantillons ont été analysés en double deux fois par
jour. Les données de précision sont résumées dans le tableau 3.

Tableau 3: Précision intra-série, inter-série et totale. N=nombre de
jours, CV= coefficient de variation.

2 . Moyenne Intra-série  Inter-série  Totale
Echantillon N o HbAle OV (%) V(% OV (%
Contréle C | 20 6,5 09 0,6 14
Contréle C I 20 91 06 05 11
Patient 1 17% 56 09 02 11
Patient 2 20 100 07 00 11

* Basé sur 17 jours d'analyse pour cause dhémolyse de I'échantillon.

Afinion™ HbA1c

Da utilizzare con I'analizzatore Afinion™ AS100.

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Uso

Afinion™ HbA1c & un test diagnostico in vitro per la determinazi-
one quantitativa dell'emoglobina glicata (emoglobina A1c, HbA1c)
nel sangue umano intero. La determinazione di HbA1c & consigli-
ata quale marker per il controllo metabolico a lungo termine
nelle persone affette da diabete mellito’.

Finalita d’uso

Gli eritrociti umani sono liberamente permeabili al glucosio.
All'interno di ciascun eritrocita si verifica una lenta e continua
reazione non enzimatica tra I'emoglobina A e vari tipi di zuccheri.
Il prodotto ottenuto € 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, mediante
il mantenimento di livelli ridotti di HbA1c, ritarda l'insorgenza
delle complicanze tardive del diabete e ne rallenta significativa-
mente I'avanzamento®”.

Principio del test

Afinion™ HbA1c & un test per affinita al boronato completa-
mente automatizzato, in grado di determinare emoglobina Alc
nel sangue umano intero.

La cartuccia per test Afinion™ HbA1c contiene tutti i reagenti
necessari per la determinazione di HbA1c. Il materiale campione
viene prelevato utilizzando il dispositivo di campionamento inte-
grato nella cartuccia stessa, posta successivamente nell'apposito
alloggiamento dell'analizzatore Afinion™ AS100. Il campione di
sangue viene diluito automaticamente e miscelato con un reagente
che determina il rilascio dell'emoglobina dagli eritrociti. In questo
modo 'emoglobina precipita. Questa miscela viene quindi posta a
contatto con acido boronico blu coniugato, che si lega ai cis-dioli
dellemoglobina glicata. Questa miscela di reazione viene fatta
permeare attraverso una membrana filtrante. Tutta I'emoglobina
precipitata, legata e non legata al coniugato (cioe 'emoglobina
glicata e non glicata) rimane sulla membrana. Il coniugato in
eccesso viene eliminato per mezzo di un reagente di lavaggio.

L'analizzatore Afinion™ AS100 valuta il precipitato presente sulla
membrana. Misurando la riflettanza vengono rilevate le intensita
dei colori blu (emoglobina glicata) e rosso (emoglobina totale),
considerando che il loro rapporto & proporzionale alla percentu-
ale di HbA1c nel campione. La concentrazione di HbAlc viene
visualizzata sull’ analizzatore Afinion™ AS100 in mmol/mol, per-
centuale (%), stima media calcolata di glucosio (eAG) o come un

insieme delle unita descritte.
@



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 Afinion™ AS100

e Afinion™ HbA1c 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'D del campione.Vedere
la figura e la tabella sotto riportate.

Lato Sinistro Lato destro !

is

E| I |
| = 'I
B m

i E e 4 &
AN I ) 5
T
Componente Funzione/composizione
1 Dispositivo di Prelievo del campione del
campionamento paziente o del controllo.

a. Dispositivo inserito
b. Dispositivo estratto

2 Capillare Capillare in vetro da 1,5pl. Riempimento
con il materiale campione.

3 Pozzetti di reazione  Collocazione dei reagenti necessari

per il test:
a. Coniugato Acido boronico blu coniugato,
brevettato.
b. Provetta con Provetta con una membrana in
membrana polietersulfone.
c. Soluzione di Sodio cloruro in tampone morfolina con
lavaggio detergenti e conservante.
d. Reagente di Sodio cloruro in tampone HEPES con
ricostituzione agenti lisanti e precipitanti.
e.Vuoto N/A
4 Impugnatura Corretta presa della cartuccia.

5 FEtichetta con codice  Codificazione di informazioni dosaggio-

a barre specifiche e lotto-specifiche per I'analizzatore.

n @

6 Area di lettura ottica Misurazione della trasmittanza.

7 Area D |dentificazione del campione mediante
scrittura o etichetta.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Per uso diagnostico in vitro.

. Non utilizzare le cartucce dopo la data di scadenza o non
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 e presente una
bustina con 1 g di gel di silice igroscopico. Questo materiale
non si utilizza per il dosaggio. 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.

* La cartuccia Afinion™ HbAc contiene sodio azide ad una
concentrazione < 0,1% quale conservante. Questa concentra-
zione ha un valore inferiore a quello considerato pericoloso
per un normale impiego®. In caso di perdite evitare il contatto
con gli occhi e con la pelle. Lavare con abbondante quantita
di acqua.

* Non riutilizzare alcuna parte della cartuccia.

* 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 ['uso. Per la manipolazione e lo smalti-
mento di detto materiale si raccomanda di attenersi alle
norme e disposizioni locali o nazionali. Indossare i guanti.

CONSERVAZIONE

Conservazione in frigorifero (2-8°C)

* Le cartucce Afinion™ HbA1c sono stabili fino alla data di
scadenza solo se conservate in frigorifero nelle buste sigillate
di carta metallizzata. La data di scadenza corrisponde all'ultimo
giorno del mese indicato sulle buste ed esternamente sulla
confezione.

* Non congelare.

Conservazione a temperatura ambiente

(1 5-25°C)

Le cartucce Afinion™ HbATc 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 dall'apertura della busta.

« Evitare 'esposizione alla luce diretta del sole.

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

@ »



CAMPIONE

Con il test Afinion™ HbATc possono essere campionati

i seguenti materiali:

* Sangue capillare (da digitopuntura)

* Sangue venoso intero con anticoagulanti (EDTA, eparina,
citrato o NaF)

» Afinion™ HbATc Control

Conservazione dei campioni

* |l sangue capillare intero senza anticoagulanti non puo essere
conservato.

* |l sangue venoso intero con anticoagulanti (EDTA, eparina
o citrato) puo essere conservato in frigorifero per 10 giorni.
Non congelare.

» Consultare il foglietto illustrativo dell’Afinion™ HbATc Control
per la conservazione del materiale di controllo.

OPERAZIONI PRELIMINARI PER
UN’ANALISI

Per istruzioni dettagliate sulla modalita di analisi del

campione di un paziente o di un controllo, consultare il
manuale d'uso dell'analizzatore Afinion™ AS100. La guida rapida
dellAfinion™ HbA1c fornisce inoltre una spiegazione illustrata
passo passo della procedura.

* Le cartucce Afinion™ HbA1c devono raggiungere una tempe-
ratura 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 l'area di lettura ottica della cartuccia.

Etichettare la cartuccia con I'lD del paziente o del controllo.
A tale scopo utilizzare I'area dedicata all'lD.

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 (richiesti approssimativamente
45 minuti).

NG

* Miscelare accuratamente il materiale di controllo agitando
il flacone per 30 secondi.

¢ Prelevare il campione dal contenuto del flacone oppure dal
materiale residuo all'interno del tappo.

Riempimento del capillare

* Rimuovere il dispositivo di campiona-
mento dalla cartuccia.

» Riempire il capillare; porre I'estremita
del capillare a contatto con la superficie
del campione del paziente (a, b) o del
materiale di controllo (c). Accertarsi che

il capillare si riempia completamente, b
come indicato dalla freccia (d). Non & ._..-"1
possibile che si verifichi un riempimento Ll

eccessivo. Evitare bolle d'aria e depositi
di campione all'esterno del capillare.

Non pulire il capillare.

* Riposizionare immediatamente il dispo- c
sitivo di campionamento nella cartuccia. ._.-'"}_.
e L' analisi delle cartuccia deve avere inizio >

entro 2-3 minuti per evitare I elabora- .| q;ﬂ'
zione di un materiale campione essiccato
o coagulato. In questo caso verra visua-

lizzato uno specifico codice informativo. [
Consultare il manuale di utilizzo dell’ -

N

analizzatore Afinion™ AS100. iy

» Non utilizzare cartucce che siano /'\/ e
cadute accidentalmente sul banco di ~._,\
lavoro o a terra dopo aver prelevato il
campione.

ANALISI DEL CAMPIONE

* Analizzare la cartuccia per test attenendosi alla procedura
descritta nel manuale d'uso dell'analizzatore Afinion™ AS100.
* |l tempo di analisi ha una durata di 3 minuti e 15 secondi.

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI

Interpretare i risultati del test Afinion™ HbA1c considerando
attentamente I'anamnesi del paziente, gli esami clinici e gli altri
risultati di test di laboratorio. Qualora il risultato del test lasciasse
adito a dubbio o i segni clinici e i sintomi dovessero contrastare
con il risultato del test, ripetere il test sul campione o confermare
il risultato utilizzando un metodo alternativo. Al fine di verificare
le prestazioni del sistema di analisi Afinion™ AS100, analizzare di
frequente i materiali di controllo.

Unita di misura per la HbA1c
| risultati dei test di HbATc vengono espressi secondo tre diverse

unita di misura':

* mmol/mol — i valori di HbA1c sono allineati al Metodo di
Riferimento IFCC per le Misurazioni della HbA1c"
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 percentuale (%) — i valori di HbA1c sono allineati al metodo
utilizzato nello studio DCCT>""

¢ glucosio medio stimato (eAG) — il valore di HbA'c & conver-
tito ad un equivalente valore medio di glucosio™

Tra queste tre unita di misura sono state estrapolate correlazioni
di tipo lineare™":

NGSP-HbATc (%) = DCCT-HbATC (%) = 0092 x IFCC-HbATC (mmol/mol) + 2,15
eAG (mmollL) = 159 x DCCT-HbATc (%) — 2,59

Intervallo di misura

L' analizzatore Afinion™ AS100 visualizza il valore/concentrazione
di HbA1c in mmol/mol, percentuale (%), stima media calcolata di
glucosio (eAG) o come un insieme delle unita descritte:

HbA1c HbA1c eAG
(%) mmol/mol mmol/L
Intervallo 4,0-15,0 20-140 38-21.3
Unita 0,1 1,0 01

Se il valore del’lHbA1c del paziente non rientra nell'inter-
vallo di misura, non verra riportato alcun risultato
e verra visualizzato un codice informativo (vedere “Inconvenienti
possibili”).

Importante! | valori di HbA1c 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™ AS100 per le istruzioni di conversione
dell’ unita di misura.

Standardizzazione
Afinion™ HbA1c é tracciabile con il Metodo di Riferimento IFCC
per la Misurazione dellHbA1c’.

Intervallo di riferimento

Per i metodi che riportano valori tracciabili con il DCCT il limite
superiore dell'intervallo di riferimento per i non diabetici &
approssimativamente 6% di HbA1c™*,

Specificita analitica
L' Afinion™ HbATc misura 'emoglobina glicata totale e riporta
il valore percentuale della HbA1c.

L'analisi delle seguenti varianti di emoglobina (Hb) ha stabilito che
queste non alterano il risultato del test Afinion™ HbATc: HbAC,
HbAD, HbAE, HbF, HbA] ed HbAS™. Lemoglobina carbamilata e
I'emoglobina pre-glicosilata non alterano il risultato del test
Afinion™ HbA1c.

Interferenze
* Non e stata osservata alcuna significativa interferenza entro
le concentrazioni elencate:

% @

Bilirubina 342 umol/L (20 mg/dL)
Trigliceridi 15,7 mmol/L (1389 mg/dL)
Colesterolo 9,1 mmol/L (351 mg/dL)
Glucosio 27,8 mmol/L (500 mg/dL)
Fruttosammina 680 umol/L
Acetaminophen 1,7 mmol/L (256 pg/mL)
Ibuprofen 1,8 mmol/L (372 pg/mL)
Acido Acetilsalicilico 3,3 mmol/L (599 pg/mL)

Acido salicilico 4,3 mmol/L (593 pg/mL)

Glyburide 3,9 pmol/L (256 pg/mL)
Metformin 310 pmol/L
e Emolisi (in vitro) 5%

* Anticoagulanti (EDTA, eparina, citrato e NaF) alle concentra-
zioni normalmente utilizzate nelle provette da prelievo
ematico.

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

Limitazioni del test
* Con I'Afinion™ HbATc non si possono usare campioni diluiti.
* Con I'Afinion™ HbA1c non si possono usare campioni
coagulati od emolizzati.
* Nel caso in cui il campione abbia un valore di emoglobina
inferiore a 6 g/dL o superiore a 20 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™ AS100 funzioni corretta-
mente e fornisca risultati affidabili. | risultati ottenuti dai campioni
dei pazienti possono essere ritenuti sicuramente accurati sola-
mente qualora si testino i controlli ad ogni sessione analitica ed

i loro valori risultino allinterno dell' intervallo di accettabilita atteso.

Si raccomanda di tenere un archivio permanente di tutti

i risultati ottenuti dall'analisi del controllo di qualita.
L'analizzatore Afinion™ AS100 & in grado di memorizzare auto-
maticamente ed in un record separato i risultati dei controlli.
Consultare, a questo proposito, il manuale d'uso dell'analizzatore
Afinion™ AS100.

Materiali di controllo utilizzabili
Per i test di controllo di qualita in routine si consiglia
I'utilizzo dell Afinion™ HbATc Control. Consultare

il foglietto illustrativo dell Afinion™ HbA1c 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™ AS100. Con I'Afinion™ HbA1c
non possono essere utilizzati materiali di controllo lisati cell-free
liofilizzati o sangue intero emolizzato.
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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™ HbA1c.

Ad ogni variazione di lotto del kit Afinion™ HbATc.
Durante I'addestramento all'utilizzo corretto del sistema
Afinion™ AS100/Afinion™ HbA1c.

¢ In conformita con le normative nazionali o locali.

Verifica dei risultati
I:]:ij Il valore ottenuto deve risultare compreso tra i limiti

di accettabilita stabiliti per il materiale di controllo.
Consultare il foglietto illustrativo dell Afinion™ HbATc Control.

In caso di inaccettabilita del risultato dell’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 piu di 60

giorni.

il flacone del controllo e la cartuccia per test Afinion™ HbATc

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 record di controllo qualita del
laboratorio per indagare la frequenza dei dati discrepanti.

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

* Testare nuovamente il materiale di controllo utilizzando un

nuovo flacone.

Se i controlli non forniscono le prestazioni attese i risultati

ottenuti dai campioni dei pazienti non possono essere validati.

In questo caso prima di procedere all'analisi dei campioni dei

pazienti informare il distributore Afinion™ locale.

INCONVENIENTI POSSIBILI

Per garantire risultati accurati di HbATc I'analizzatore Afinion™
AS100 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.

G

La seguente tabella riporta i codici informativi Afinion™ HbATc-
specifici. Consultare il manuale d'uso dell'analizzatore Afinion™
AS100 per i codici informativi non elencati in questa tabella.

Codice # Causa

103 La concentrazione di emoglobina ¢ inferiore a 6 g/dL
104 La concentrazione di emoglobina & superiore a 20 g/dL
105 II'valore di HbAc é inferiore al intervallo di misura
106 Il valore di HbAc e superiore al intervallo di misura

CARATTERISTICHE DI PERFORMANCE

Confronto tra metodi

Nell'ambito di uno studio comparativo tra un metodo HPLC per
affinita ed il sistema Afinion™ AS100 sono stati analizzati 39 cam-
pioni di sangue (4,9-11,7% HbAc). | dati ottenuti sono stati ela-
borati attraverso un'analisi della regressione lineare ed un'analisi
di Bland-Altman. | risultati sono mostrati nelle Tabelle 1 e 2.

Tabella 1. Metodi a confronto: Afinion™ HbATc (y) vs. un sistema
HPLC per affinita (x). Elaborazione da analisi della regressione lineare.
N=numero di campioni, r=coefficiente di correlazione.

N Retta di Regressione R

39 y = 096x + 033 099

Tabella 2. Metodi a confronto: Afinion™ HbA1c vs. un sistema HPLC
per affinita. Elaborazione da analisi di Bland-Altman. N=numero di
campioni. Cl=intervallo di confidenza.

N Bias Cl 95%

39 0,00% HbA1c -0,31 - 0,30% HbAlc

Precisione

| valori ottenuti entro le serie, tra le serie ed i valori totali sono
stati determinati secondo il protocollo CLSI EP5-A. | controlli
Afinion™ HbATc C I, C Il ed un campione in EDTA sono stati
testati per 20 giorni. Un campione in EDTA é stato testato per
17 giorni. Tutti i campioni sono stati testati in duplicato due volte
al giorno. | dati sulla precisione sono riassunti nella Tabella 3.

Tabella 3: Precisione entro le serie, tra le serie e totale. N=numero di
giorni, CV=coefficiente di variazione.

Media Entro le Serie Tra le Serie  Totale

Campione N % HbA1c CV (%) CV (%) CV (%)
Controllo C 20 65 09 06 14
Controllo CIl' 20 91 06 05 11
Paziente 1 17% 56 09 02 11
Paziente 2 20 10,0 07 00 11

* Analisi su 17 giorni causa emolisi del campione.



Afinion™ HbA1c

Para utilizar con el Analizador Afinion™ AS100.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Uso previsto

Afinion™ HbA1c es una prueba para diagndstico in vitro para
determinar de forma cuantitativa la hemoglobina glicosilada
(hemoglobina Alc, HbA'c) en sangre humana completa.

Se recomienda medir el HbATc como marcador de control
metabdlico a largo plazo en las personas con diabetes mellitus’.

Resumen y explicacién del analisis

El eritrocito humano es permeable a la glucosa. En el interior de
cada eritrocito se produce un proceso lento, continuo, no enzi-
matico, entre la hemoglobina A y distintos azdcares. El producto
resultante se conoce como hemoglobina glicosilada o glicohemo-
globina’.

El nivel elevado crdnico de azlcar en sangre en personas con
diabetes mellitus dafia, 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 metabdlico, por ejemplo la disminucién del
HbA1c, ha demostrado retardar los sintomas y la progresién de
las complicaciones posteriores derivadas de la diabetes™.

Fundamento del ensayo

Afinion™ HbA1c consiste en un ensayo totalmente automati-
zado de afinidad al boronato para la determinacion del hemo-
globina Ac en sangre humana completa.

El cartucho de andlisis Afinion™ HbA1c contiene todos los
reactivos necesarios para determinar el % de HbA1c. El material
de muestra se recoge con el dispositivo de muestreo integrado.
El cartucho de andlisis se coloca en el Analizador Afinion™
AS100. La muestra de sangre se diluye automdticamente y se
mezcla con un liquido que separa la hemoglobina de los eritro-
citos. La hemoglobina precipita. La mezcla de muestra se trans-
fiere a un conjugado de dcido bordnico 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 vy el no
conjugado (es decir, la hemoglobina glicosilada vy la no glicosilada)
permanece en la membrana. El excedente conjugado se elimina
con un reactivo de lavado.

El Analizador Afinion™ AS100 evalda el precipitado de la
membrana. Al medir la reflectancia, se evalia la intensidad del
azul (hemoglobina glicosilada) y del rojo (hemoglobina total),
siendo el coeficiente entre ambas proporcional al porcentaje de
HbATc de la muestra. La concentracién de HbA'c 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.

Contenido del kit (15 analisis por unidad)

* 15 cartuchos de andlisis empaquetados independientemente
en paquetes de aluminio con una bolsa desecante

* 1 prospecto empaquetado

Materiales necesarios no provistos en el kit
* Analizador Afinion™ AS100

» Control de Afinion™ HbA1c

* Equipo estdndar de extraccion de sangre

Descripcion del cartucho de analisis

Los componentes principales del Cartucho de andlisis son el
dispositivo de muestras vy el contenedor de los reactivos. El
Cartucho de andlisis dispone de un asa, una etiqueta de cddigo
de barras con informacién especifica del lote y una zona para
identificacion de la muestra. Consulte la figura vy la tabla siguientes.

Lado izquierdo Lado derecho L

'Hﬁlﬂtﬂ -
i by

' ‘; g 4 & =
Componente Funcién/composicion
1 Dispositivo Obtencién de muestras de pacientes
de muestreo o realizacién de controles
a. Cerrado
b. Abierto
2 Capilar Capilar de vidrio de 1,5 pL para recoger
la muestra.
3 Contenedores Contienen los reactivos necesarios
de los reactivos para un andlisis:
a. Conjugado Conjugado de écido bordnico azul
patentado.
b.Tubo con Tubo con una membrana de
membrana poliétersulfona.
c. Solucién Cloruro sédico con tampdn de morfolina
limpiadora con detergentes y conservantes.
d. Reactivo de Cloruro sédico con tampdn HEPES con
reconstitucion agentes para lisis y precipitantes.
e.Vacio n/d
4 Asa Para un agarre efectivo.

5 FEtiqueta de cédigo  Contiene informacién del ensayo y del lote
de barras para el analizador:




6 Area de lectura éptica Area para transmitir la medicién.

7 Area de identificacién  Espacio para la identificacién escrita
o etiquetado de la muestra.

ADVERTENCIASY PRECAUCIONES

Uso para diagndstico in vitro.

No utilizar los Cartuchos de andlisis después de la fecha de

caducidad o si no se almacenaron segin las recomendaciones.

* No usar el Cartucho de andlisis si el paquete de aluminio o el
cartucho estdn dafiados.

» 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 andlisis si la bolsa desecante estd
dafiada y hay particulas desecantes en el cartucho de andlisis.
El cartucho de andlisis Afinion™ HbATc contiene azida sddica
como conservante. La concentracién es < 0,1%, inferior al
limite considerado peligroso en el uso normal®. En caso de
fuga, evite el contacto con los ojos v la piel. Lavese con agua
abundante.
* No reutilizar ninguna parte del cartucho de andlisis.
* Los cartuchos de andlisis utilizados, el equipo de muestreo, las
muestras de los pacientes y los controles son potencialmente
infecciosos. Los cartuchos de andlisis deben desecharse inme-
diatamente después de su uso. La manipulacion y eliminacién
deberdn realizarse de acuerdo a los procedimientos indicados
en la legislacién local y nacional. Utilizar guantes.

ALMACENAMIENTO

Almacenamiento refrigerado (2-8°C)

* Los cartuchos de andlisis Afinion™ HbA1c solo son estables
hasta la fecha de caducidad, si se almacenan refrigerados en
paquetes de aluminio sellados. La fecha de caducidad es la del
dltimo dfa del mes que figura en el paquete de aluminio y en
el contenedor del kit.

* No congelar

Almacenamiento a temperatura ambiente

(15-25°C)

 Los cartuchos de andlisis Afinion™ HbA1c se pueden almace-
nar en paquetes de aluminio cerrados a temperatura ambiente
durante 90 dfas. Anote la fecha en que retire del refrigerador
el contenedor del kit.

« FEvitar una exposicion directa a la luz del sol.

Paquete de aluminio abierto

* El cartucho de andlisis 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™ HbA1c:

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

* Sangre venosa completa con anticoagulantes (EDTA, heparina,
citrato o NaF)

» Control de Afinion™ HbA1c

Almacenamiento de las muestras

* La sangre capilar sin anticoagulantes no se puede almacenar

* la sangre venosa completa con anticoagulantes (EDTA,
heparina o citrato) se puede almacenar refrigerada durante
10 dfas. No congelar.

» Consultar la hoja informativa adjunta en el envase del Control
de Afinion™ HbA1c donde se proporciona informacién sobre
el almacenamiento de los materiales de control.

PREPARACION PARA ANALISIS

Consultar el Manual de usuario del Analizador Afinion™

AS100, donde se proporcionan instrucciones detalladas
para el andlisis de muestras de control o de pacientes. La Gufa
rapida del Afinion™ HbA1c también ofrece el procedimiento
ilustrado paso a paso.

* El cartucho de andlisis Afinion™ HbA1c requiere alcanzar

una temperatura de uso de 18-30°C. Una vez retirado del
refrigerador, mantener el Cartucho de andlisis en su bolsa de
aluminio, sin abrir; durante 15 minutos como minimo.

Abrir el paquete de aluminio justo antes de usarlo.

* No tocar el drea de lectura dptica del cartucho de andlisis.
Etiquetar el cartucho de andlisis con la identificacion de
paciente o control. Utilizar la zona de identificacién destinada a
tal fin.

OBTENCION DE UNA MUESTRA

Sangre capilar

* Asegurarse de que el dedo estd 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.

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



Llenado del capilar
* Eliminar el dispositivo de muestreo del
cartucho de andlisis.
Rellenar el capilar; acercar su extremo a
la superficie de la muestra del paciente
(a, b) o del material de control (c).
Asegurarse de que el capilar estd total-
mente lleno, ver la flecha (d). No sobre-
pasar este limite. Evitar la formacién 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 andlisis. c
El andlisis debe iniciarse antes de trans- __l,.-'-"‘JI|
curridos dos minutos. Si el casete se
mantiene demasiado tiempo a tempera- .| —EH
tura ambiente antes del andlisis, el mate-
rial puede coagularse o secarse. Si es
asf, no obtendriamos un resultado sino
un cddigo de error. Consultar el Manual .
del Operario de Afinion™ AS100. ’ X
* No utilizar cartuchos de andlisis que se '\/l :
hayan caido al suelo o sobre la mesa del ~._,\
laboratorio tras la extraccién 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™ AS100.
 El tiempo del andlisis es de 3 minutos y 15 segundos.

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

Los resultados del andlisis de Afinion™ HbATc deben interpre-
tarse teniendo en cuenta la historia del paciente, los examenes
clinicos y el resto de resultados de laboratorio. Si el resultado del
andlisis es cuestionable o los signos clinicos y los sintomas son
inconsistentes respecto al resuftado del andlisis, volver a analizar la
muestra o confirmar el resultado con otro método. Analizar con
frecuencia los materiales de control para comprobar el funciona-
miento del sistema del Analizador Afinion™ AS100.

Unidades de medicién de la HbA1c
Se usan tres unidades distintas para la reportacién de los resulta-
dos de HbA1c™

* mmol/mol — los valores de la HbA1c estdn alineados al
Método de Referencia de la IFCC para medicion de la
HbATc"™

porcentaje (%) — los valores de la HbA1c estdn alineados al
ensayo utilizado en el estudio DCCT*"*"

glucosa media estimada (eAG) — el valor de la HbAc se con-
vierte a su equivalente en glucosa media™

Se ha establecido relacidn linear entre estas tres unidades'":

NGSP-HbATc (%) = DCCT-HbATC (%) = 0092 x IFCC-HbATC (mmol/mol) + 2,15
eAG (mmollL) = 159 x DCCT-HbATc (%) — 2,59

Rango de medicién

El analizador Afinion™ AS100 muestra el valor/concentracién de
la HbATc en mmol/mol, porcentaje (%), glucosa media estimada
(eAG) o una combinacién de los tres anteriores:

HbA1c HbA1c eAG
(%) mmol/mol mmol/L
Rango 4,0-15,0 20-140 38-21,3
Unidad 0,1 1,0 01

Si el valor de HbA'c del paciente se encuentra fuera del
rango de medicién, no se obtendrd resultado de test y se
mostrard un cédigo de error en la pantalla.

Importante! Los valores de HbA'c del paciente deben
[:I;:l reportarse en unidades consistentes a la recomendacién
nacional. Por favor contacte con su distribuidor si desconoce la
recomendacidn vigente en su drea de trabajo. Consulte el manual
del operario de Afinion™ AS100 para instrucciones sobre cémo
cambiar la unidad de reaportacién de la HbA1c.

Estandarizacion
Afinion™ HbA1c es trazable segiin el Método de referencia
IFCC para la medicién de HbA1c.

Rango de referencia

Para los métodos que arrojan valores trazables del DCCT, el
limite superior del rango de referencia para no diabéticos es de
aproximadamente 6% de HbA1c™®’.

Especificidad analitica
Afinion™ HbATc mide la hemoglobina glicosilada total e indica el
valor de HbA1c.

Se ha analizado y comprobado que las siguientes variantes de
hemoglobina (Hb) no afectan a los resultados de los andlisis con
Afinion™ HbATc: HBAC, HbAD, HbAE, HbF HbA] y HbAS™. La
hemoglobina carbamilada y pre-glicosilada no afecta al resultado
del andlisis de Afinion™ HbA1c.

Interferencias
* No se han observado interferencias significativas a las concen-
traciones siguientes:

Bilirrubina 342 ymol/L (20 mg/dL)
Triglicéridos 15,7 pymol/L (1389 mg/dL)
Colesterol 9,1 umol/L (351 mg/dL)
Glucosa 27,8 uymol/L (500 mg/dL)
Fructosamina 680 pmol/L
Acetaminofen 1,7 mmol/L (256 pg/mL)
lbuprofeno 1,8 mmol/L (372 pg/mL)
Acido acetilsalicilico 3,3 mmol/L (599 pg/mL)



Acido salicflico 4,3 mmol/L (593 pg/mL)

Gliburide 3,9 mmol/L (256 pg/mL)
Metformina 310 ymol/L
* Hemdlisis (in vitro) 5,0%

¢ Los anticoagulantes (EDTA, heparina, citrato y NaF) en las
concentraciones que se usan normalmente en los tubos de
muestras de sangre no interfieren.

Importante! Es posible que otras sustancias y factores no menci-
onados anteriormente puedan interferir en el andlisis y provocar
resultados falsos.

Limitaciones del analisis

* Afinion™ HbA1c no admite muestras diluidas.

* Afinion™ HbA1c no admite muestras coaguladas ni hemo-
lizadas.

Si el valor de hemoglobina de la muestra es inferior a 6 g/dL o
superior a 20 g/dL, el andlisis no producird resultados y se
mostrara un cédigo de informacién.

CONTROL DE CALIDAD

Deben hacerse pruebas de control de calidad para confirmar
que el sistema del Analizador Afinion™ AS100 funciona adecua-
damente y proporciona resultados fiables. Sdlo si se realizan
controles de forma rutinaria y los valores estan en los rangos
aceptables, se podrd asegurar que los resuftados de las muestras
de los pacientes son exactos.

EEI Se recomienda mantener un registro permanente de los
resultados del control de calidad. El Analizador Afinion™
AS100 guarda automdticamente los resultados de control en un
registro independiente. Consultar el Manual de usuario del
Analizador Afinion™ AS100.

Seleccion del material de control
Se recomienda el uso del Control de Afinion™ HbATc de
Axis-Shield para pruebas rutinarias de control de calidad.
Consultar la hoja informativa adjunta al envase del Control de
Afinion™ HbA1c.

Si se utilizan controles de otros proveedores, se debe determinar
la precision y rangos aceptables para el sistema del Analizador
Afinion™ AS100. No se pueden utilizar como materiales de
control lisato de células libres liofilizadas ni sangre completa
hemolizada con Afinion™ HbATc.

Frecuencia de las comprobaciones de controles

Los controles se deben analizar:

* Siempre que se obtenga un resultado inesperado en un
andlisis.

» Con cada envio de kits de andlisis de Afinion™ HbA1c.

» Con cada lote nuevo de kits de andlisis de Afinion™ HbA1c.

» Cuando se ensefie el uso de Afinion™ HbATc y del

Analizador Afinion™ AS100.

Segln las leyes nacionales o locales.

Comprobacion de los resultados de control

I:]:ij 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™ HbA1c.

Si el resultado obtenido para el Control de Afinion™ HbA1c

estd fuera de los limites aceptables, asegurarse de que:

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

* el vial de control no estd caducado.

* el vial de control no se ha utilizado durante mds de 60 dfas.

* el vial de control y el cartucho de andlisis de Afinion™ HbATc
se almacenaron segln las recomendaciones.

* no hay evidencias de contaminacién bacteriana o fungica del
vial de control.

Corrija cualquier error de procedimiento y vuelva a comprobar
a 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 vélidos
cuando los controles no sean satisfactorios. Ponerse en
contacto con el proveedor local que le indicard cémo actuar
antes de analizar muestras de pacientes.

SOLUCION DE PROBLEMAS

Para asegurarse de obtener resultados correctos de HbAc, el
Analizador Afinion™ AS100 realiza controles dpticos, electrénicos
y mecanicos del capilar, del cartucho de andlisis y de todos los
pasos del proceso en todos los andlisis. Cuando los mecanismos
integrados a prueba de fallos detectan problemas, el analizador
finaliza el andlisis y muestra un cédigo de informacién.

En la tabla siguiente se muestran los cédigos de informacién de
Afinion™ HbA1c. Consultar en el Manual de usuario del
Analizador Afinion™ AS100 los cédigos que no se muestran en
esta tabla.

N° de

codigo  Causa

103 La concentracién de hemoglobina es inferior a 6 g/dL

104 La concentracion de hemoglobina es superior a 20 g/dL

105 El valor de la HbA1c estd por debajo del rango de medicién
106 El valor de la HbAc estd por encima del rango de medicidn




CARACTERISTICAS
DE FUNCIONAMIENTO

Comparacion de métodos

Se realizé un estudio comparativo con 39 muestras de sangre
(4,9-11,7% HbA1c) analizadas con un sistema HPLC similar y
con el Analizador Afinion™ AS100. Se hizo un andlisis de tipo
regresion lineal y otro de tipo Bland-Altman. Los resultados se
muestran en laTabla 1y 2.

Tabla 1: Comparacién de los métodos. Afinion™ HbATc (y) en
relacidon a un sistema HPLC (x). Datos del andlisis de la regresién
lineal. N=nimero de muestras, r=coeficiente de correlacion.

N Linea de regresion r

39 y = 096x+ 033 099

Tabla 2: Comparacién de los métodos. Afinion™ HbA1c en relacidn a
un sistema HPLC. Andlisis Bland-Altman. N=nimero de muestras,
Cl=intervalo de confianza.

N Desviacién 95% ClI

39 0,00% HbATc -0,31 - 0,30% HbAlc

Precision

Durante la ejecucion, se determinaron valores intradia y de preci-
sidn total segin el Protocolo del CLSI EPS-A. Afinion™ HbA1c
Control C |, Control C II, una muestra EDTA sometida a ensayo
durante 20 dias y una muestra EDTA sometida a ensayo durante
17 dfas. Las muestras se analizaron por duplicado dos veces
diarias. Los datos se muestran en la Tabla 3.

Tabla 3: Durante la ejecucion, intradia y precision total. N=nidmero de
dfas, CV=coeficiente de variacion.

Media  Durante la ejecucién Intradia  Total

Muestra N % HbA1c CV (%) CV (%) CV (%)
Control C | 20 6,5 09 06 14
Control CIl. 20 91 06 0,5 11
Paciente 1 17% 56 09 02 11
Paciente 2 20 10,0 07 00 11

* Basado en 17 dias de andlisis por hemdlisis de la muestra.

Afinion™ HbA1c

Para utilizar com o Afinion™ AS100 Analyzer:

DESCRICAO DO PRODUTO

Indicacoes de uso

O Afinion™ HbATc é um teste de diagndstico in vitro para a
determinacdo quantitativa de hemoglobina glicada (hemoglobina
Alc, HbATc) no sangue total humano. A medida da HbA1c é
recomendada como um marcador de controlo metabdlico de
longo prazo em pessoas com diabetes mellitus'.

Resumo e explicacdo do teste

O eritrécito humano € livremente permedvel a glucose. Em cada
eritrécito ocorre um processo lento, continuo e ndo enzimdtico

entre a hemoglobina A e diversos agucares. O produto formado
é conhecido como hemoglobina glicada, ou glicohemoglobina®.

O nivel elevado de aglicar no sangue crénico de pessoas com
diabetes mellitus ird ao longo do tempo provocar danos nos
pequenos vasos do corpo. Estes danos desenvolvem-se lenta-
mente ao longo dos anos e sabe-se que provocam complicagoes
tardias’.

Um bom controlo metabdlico, ou seja, reduzir de HbA1c,
revelou-se capaz de atrasar o aparecimento e de desacelerar a
progressao de complica¢des tardias da diabetes™.

Principio do ensaio

O Afinion™ HbATc é um ensaio de afinidade de boronato total-
mente automdtico para a determinagdo da hemoglobina Alc no
sangue total humano.

O Cartucho de Ensaio Afinion™ HbATc contém todos os rea-
gentes necessdrios para a determinagdo da HbA1c. O material
de amostra é colhido usando o dispositivo de amostragem inte-
grado e o Cartucho de Ensaio é colocado no Afinion™ AS100
Analyzer. A amostra de sangue € entdo diluido automaticamente
e misturado com um liquido que liberta hemoglobina dos eritré-
citos. A hemoglobina precipita-se. Esta mistura de amostra é
transferida para um dcido bordnico azul conjugado, que se liga
aos grupos cis-diol de hemoglobina glicada. Esta mistura de
reaccao 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 € retirado com um reagente de lavagem.

O Afinion™ AS100 Analyzer avalia a precipitagdo sobre a mem-
brana. Ao medir a reflectancia, as intensidades da cor azul (hemo-
globina glicada) e vermelha (hemoglobina total) sdo avaliadas,
sendo a relagdo entre elas proporcional a percentagem de
HbA1c na amostra. A concentracao de HbAc € visualizada no
Afinion™ AS100 Analyzer em unidades mmol/mo, percentagem
(%), como a glucose média estimada calculada (eAG) ou em
combinacdes destes factores.



O kit contém (por 15 unidades de teste)

» 15 Cartuchos de Ensaio embalados separadamente em bolsas
metdlicas com um saco de secagem

* 1 Folheto de instrucdes

Materiais necessarios mas nao fornecidos
com o kit

e Afinion™ AS100 Analyzer

e Afinion™ HbA1c Control

* Equipamento padrdo de colheita de sangue

Descricao do Cartucho de Ensaio

Os principais componentes do Cartucho de Ensaio s3o o dispo-
sitivo de amostragem e o contentor do reagente. O Cartucho de
Ensaio tem uma pega, uma etiqueta com cédigo de barras com
informagao especffica do lote e uma drea para identificagdo da
amostra. Ver figura e tabela que se seguem.

Lado esquerdo Lado direito I

AVISOS E PRECAUGOES

» Para ser usado em diagndstico in vitro.

* Nao use Cartuchos de Ensaio depois da data de validade ou
se o cartucho de ensaio ndo tiver sido guardado de acordo
com as recomendacdes.

* Nao use o Cartucho de Ensaio se a bolsa metdlica ou o
Cartucho de Ensaio tiverem sido danificados.

» Cada bolsa metdlica contém um saco de secagem com um 1 g
de gel de silica. Este material ndo deve ser usado no ensaio.
Deposite o saco de secagem num contentor apropriado.

Nao engolir

* Nao use o Cartucho de Ensaio se o saco de secagem estiver

danificado e forem encontradas particulas do agente de

secagem no Cartucho de Ensaio.

Cartucho de Ensaio do Afinion™ HbA1c contém azida de

sédio como conservante. A concentracao é <0,1%, inferior aos

riscos considerados numa utilizacdo normal. Em caso de
derrame, evite contacto com os olhos e a pele. Lave com dgua
abundante.

* Nao reutilize nenhuma das partes do Cartucho de Ensaio.

* Os Cartuchos de Teste, equipamento de amostragem,
amostras e controlos do doente sdo potencialmente
infecciosos. O Cartucho de Ensaio deve ser eliminado
imediatamente apds a sua utilizacao. Os métodos adequados
de manuseamento e de eliminacdo devem ser observados de
acordo com os regulamentos locais ou nacionais. Use luvas.

ARMAZENAMENTO

Armazenamento em local refrigerado (2-8°C)
* Os Cartuchos de Ensaio Afinion™ HbA1c sdo estdveis até
ao final do prazo de validade, apenas quando conservados em

Componente

Fungao/composicio

1 Dispositivo de

amostragem
a. Posicao fechada
b. Posicdo levantada

Para colheita de amostra do doente
ou controlo.

Tubo capilar

Tubo capilar de vidro de 1,5 plL para
encher com o material de amostra.

Pocos de reaccao

a. Conjugado
b.Tubo de membrana
c. Solugao de lavagem

d. Reagente de
reconstituicdo
e.Vazia

Contém reagentes necessarios para

um teste:

Acido bordnico azul conjugado patenteado.
Tubo com uma membrana polietersulfona
A morfolina neutralizou o cloreto de sédio
com detergentes e conservantes.

O HEPES neutralizou o cloreto de sédio
com lise e agentes de precipitacao.

N/A

4 Alca

Para pegar correctamente com os dedos.

Etiqueta com cddigo
de barras

Contém informagao especifica do ensaio e
do lote para o Analista.

Zona de leitura Sptica

Zona para transmissao de medi¢Oes.

7 Zona de identificacdo

Espaco para identificacdo de amostra
escrita ou etiquetada.

local refrigerado dentro das bolsas metdlicas. O prazo de
validade ¢ o dltimo dia do més mencionado nas bolsas
metdlicas e na embalagem do kit.

Nao congele.

Armazenamento a temperatura ambiente

“

5-25°C)

Os Cartuchos de Ensaio Afinion™ HbA1c podem ser

guardados nas bolsas metdlicas fechadas, a temperatura
ambiente, durante 90 das. Anote a data de retirada do
frigorffico na embalagem do kit.

Evitar exposicao a luz solar directa.

Bolsa metalica aberta

O Cartucho de Ensaio deve ser usado até 10 minutos apds
a abertura da bolsa metdlica.

Evitar exposicdo a luz solar directa.

Evitar humidade relativa superior a 90% (ndo condensar).



MATERIAL DE AMOSTRA

Podem ser usados com o teste Afinion™ HbA'c os seguintes

materiais de amostra:

 Sangue capilar (da picada do dedo)

* Sangue total venoso com anticoagulantes (EDTA, heparina,
citrate ou NaF)

* Afinion™ HbA1c Control

Armazenamento da amostra

* Nao pode ser guardado sangue capilar sem anticoagulantes.

* Sangue total venoso com anticoagulantes (EDTA, heparina ou
citrato) pode ser conservado refrigerado durante 10 dias.
N&o congele.

* Consulte a Bula de Instrucdes do Afinion™ HbA1c Control
sobre a conservagdo de materiais de amostra.

PREPARACAO DA ANALISE

Consulte o Manual do Utilizador do Afinion™ AS100

Analyzer para obter instru¢des detalhadas sobre como
analisar uma amostra de controlo ou de um doente. O Guia
Breve do Afinion™ HbA1c oferece também um procedimento
passo a passo ilustrado.

» Cartucho de Ensaio Afinion™ HbA1c deve atingir uma tempe-
ratura de operacgao de 18 a 30°C antes de ser usado. Depois
de o retirar do local de refrigeracdo, mantenha o Cartucho de
Ensaio na bolsa metdlica sem abrir, pelo menos 15 minutos.

¢ Abra a bolsa metdlica imediatamente antes da utilizacdo.

N&o toque na zona de leitura dptica do Cartucho de Ensaio.

Etiquete o Cartucho de Ensaio com a identificacdo do doente

ou de controlo. Utilize a zona prdpria para identificacdo.

COLHEITA DE UMA AMOSTRA

Sangue capilar

* Verifique se o dedo estd 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 equilibragao a temperatura ambiente.

* Misture bem o 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 utilizagao, o que demorara
pelo menos 45 minutos.

* Misture bem o material de controlo agitando a ampola durante
30 segundos.

* A amostra pode ser retirada da ampola ou da capsula.

Encher o tubo capilar
* 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 (a, b)
ou do material de controlo (c).
Assegure-se de que o tubo capilar estd
completamente cheio, vendo a seta (d).
Nao € possivel encher em excesso.
Evite bolhas de ar e excessos de amos-
tra na parte de fora do tubo capilar.
Nao limpe o tubo capilar.
 Substitua imediatamente o dispositivo c
de amostragem no Cartucho de Ensaio. __,.-'5_.
A andlise do cartucho de teste deverd o
iniciar-se no perfodo de 2-3 minutos.
Se o cartucho de teste for armazenado
durante demasiado tempo antes da
andlise, o material de amostra pode
secar ou coagular. Serd depois visualiza-
do, um cédigo informativo. Consulte o ’ 2

Manual do Utilizador Afinion™ AS100 | /
Analyzer. /:\

* Nao use um Cartucho de Ensaio que
tenha caido acidentalmente no chao ou
na bancada do laboratdrio depois da
colheita da amostra.

a
SN

ANALISE DE UMA AMOSTRA

* Analisar o Cartucho de Ensaio seguindo o procedimento des-
crito no Manual de Utilizador do Afinion™ AS100 Analyzer.
* tempo de andlise é de 3 minutos e 15 segundos.

INTERPRETAGAO DE RESULTADOS

Interprete os resuttados do teste Afinion™ HbATc com a
ponderagao cuidada da histérica clinica, exames médicos e
outros resultados laboratoriais do doente. Se o resultado do
teste for questiondvel ou se os sinais clinicos e os sintomas
parecerem incoerentes com o resultado do teste, volte a testar a
amostra ou confirme o resultado usando outro método. Analise
frequentemente os materiais de controlo para verificar o
desempenho do Afinion™ AS100 Analyzer System.

Unidades de medida HbA1c
Estdo a ser utilizadas diferentes unidades de medida para notificar
resultados do teste HbATc™

* mmol/mol — Os valores HbA' ¢ estdo alinhados com o método

de referéncia IFCC para medi¢des de HbA1c"”

percentagem (%) — Os valores HbA1c estdo alinhados com o

ensaio utilizado no estudo DCCT*"*!

¢ glucose média estimada (eAG) — O valor HbA1c é convertido
num valor equivalente de glucose média®



As relagdes lineares foram estabelecidas entre as trés unidades'":

NGSP-HbATc (%) = DCCT-HbATC (%) = 0092 x IFCC-HbATC (mmol/mol) + 2,15
eAG (mmollL) = 1,59 x DCCT-HbATc (%) — 2,59

Intervalo de médicao

O Afinion™ AS100 Analyzer mostra o valor/concentracido de
HbATc em mmol/mol, percentagem (%), como a glucose média
estimada calculada (eAG) ou em combinagdes destas unidades:

HbA1c HbA1c eAG
(%) mmol/mol mmol/L
Intervalo 4,0-15,0 20-140 38-21,3
Unidade 0,1 1,0 01

Se o valor de HbAc do doente estiver fora do intervalo

de medicdo, ndo serd apresentado qualquer resultado do
teste e serd mostrado um cddigo informativo (ver “Resolucdo de
Problemas”).

Importante! Os valores de HbA1c devem ser notificados
[:I;:l em unidades consistentes com as recomendacdes nacio-
nais. Por favor, contacte o seu distribuidor nacional, caso nao
tenha conhecimento de recomendac¢des nacionais. Consulte o
Manual do Utilizador Afinion™ AS100 Analyzer para obter
instrucdes acerca de como alterar a unidade de medida da
HbAlc.

Padronizacio
O Afinion™ HbA1c pode ser cadastrado pelo Método de
Referéncia da IFCC para Medicdo de HbA1c.

Intervalo de referéncia

Para métodos que apresentem valores cadastrdveis de DCCT, o
limite superior do intervalo de referéncia para ndo diabético é
aproximadamente 6% de HbA1c™®’.

Especificidade analitica
O Afinion™ HbA1c mede a hemoglobina glicada total e
apresenta o valor de HbATc em %.

As variantes de hemoglobina (Hb) que se seguem foram analisa-
das, tendo-se considerado que ndo afectavam o resuftado do
teste Afinion™ HbA1c: HBAC, HbAD, HbAE, HbF, HbAJ e
HbAS™. A hemoglobina carbamilada e pré-glicada ndo afectam o
resultado do teste Afinion™ HbA1c.

Interferéncia
* Nao foram observadas interferéncias significativas nas seguintes
concentragoes:

Bilirrubina 342 ymol/L (20 mg/dL)
Triglicerideos 15,7 mmol/L (1389 mg/dL)
Colesterol 9,1 mmol/L (351 mg/dL)
Glucose 27,8 mmol/L (500 mg/dL)
Fructosamina 680 pmol/L

Acetaminofen

1,7 mmol/L (256 pg/mL)

lbuprofeno 1,8 mmol/L (372 pg/mL)
Acido acetilsalicllico 3,3 mmol/L (599 pg/mL)
Acido salicflico 4,3 mmol/L (593 pg/mL)
Gliburida 3,9 pmol/L (256 pg/mL)
Metformina 310 ymol/L
* Hemdlise (in vitro) 5,0%
* Anticoagulantes (EDTA, heparina, citrato e NaF) em concen-
tragdes usadas normalmente nos tubos de colheita de sangue
ndo interferem.

Importante! E possivel que outras substancias e/ou factores ndo
indicados acima possam interferir com o teste e originar resulta-
dos falsos.

LimitacGes do teste

* Amostras diluidas ndo podem ser usadas com o Afinion™
HbATc.

* Amostras coaguladas ou hemolisadas nao podem ser usadas
com o Afinion™ HbA1c.

* Se a amostra tiver um valor de hemoglobina inferior a 6 g/dL
ou superior a 20 g/dL, ndo serd apresentado qualquer resultado
do teste e serda mostrado um cédigo informativo.

CONTROLO DE QUALIDADE

O:s testes de controlo de qualidade deverdo ser realizados para
confirmar que o seu Afinion™ AS100 Analyzer System estd a
funcionar correctamente e que oferece resultados fidveis. Apenas
quando os controlos s3o usados regularmente e os valores estao
dentro de intervalos aceitdveis se podem assegurar resultados
rigorosos em amostras de doentes.

Recomenda-se a manutencdo de um registo permanente

de todos os resultados de controlo de qualidade. O
Afinion™ AS100 Analyzer guarda automaticamente os resultados
de controlo num registo separado. Consulte o Manual do Utilizador
do Afinion™ AS100 Analyzer.

Escolher o material de controlo
E recomendado o Afinion™ HbA1c Control da Axis-Shield
para testes de controlo de qualidade de rotina. Consulte a
Bula de Instrucdes do Afinion™ HbA1c Control.

Se forem usados controlos de outro fornecedor, deve ser deter-
minada e precisao e estabelecidos intervalos aceitaveis para o
Afinion™ AS100 Analyzer System. Nao podem ser usados com o
Afinion™ HbATc materiais de controlo de lisato sem células
liofilizadas ou sangue total hemolisado.

Frequéncia dos testes de controlo

Os controlos devem ser analisados:

Sempre que for obtido um resultado inesperado do teste.
Com cada remessa de kits de teste Afinion™ HbATc.

Com cada novo lote de kits de teste Afinion™ HbATc.
Aquando da formagdo de novos operadores na correcta utili-
zagdo do Afinion™ HbATc e do Afinion™ AS100 Analyzer.

* Em conformidade com os regulamentos nacionais e locais.



Verificar os resultados dos controlos

Os valores medidos devem situar-se nos limites aceitdveis
estabelecidos para o material de controlo. Consulte a Bula de
Instrucdes do Afinion™ HbA1c Control.

Se o resultado obtido estiver fora dos limites aceitdveis, assegure-

se de que:

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

* a ampola de controlo ndo ultrapassou a data de validade.

a ampola de controlo e o Cartucho de Ensaio Afinion™
HbA1c foram conservados de acordo com as recomendacdes.
* ndo existem sinais de contaminagdo bacteriana ou flngica na
ampola de controlo.

Corrija qualquer erro de procedimento e teste de novo o
material de controlo.

Se ndo forem detectados erros de procedimento:

* Examine o registo de controlo da qualidade do laboratério
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 invdlidos
quando os controlos ndo 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 correctos de
HbA1c, o Afinion™ AS100 Analyzer realiza controlos dpticos,
electrdnicos e mecanicos ao tubo capilar; ao Cartucho de Ensaio
e a todos os passos individuais de processamento no desenrolar
de cada andlise. Quando sdo detectados problemas pelos
mecanismos de seguranga internos, o Analyzer termina o teste e
mostra um cddigo informativo.

A tabela seguinte contém cddigos informativos especificos do
Afinion™ HbA1c. Consulte o Manual do Utilizador do Afinion™
AS100 Analyzer para conhecer cddigos informativos ndo indicados
nesta tabela.

a ampola de controlo ndo foi utilizada durante mais de 60 dias.

Cédigo Causa

103 A concentragdo de hemoglobina € inferior a 6 g/dL
104 A concentracdo de hemoglobina é superior a 20 g/dL
105 O valor de HbAc estd abaixo do intervalo de medida
106 O valor de HbAIc estd acima do intervalo de medida

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Comparacdao de método

Um estudo de comparagdo de método, incluindo 39 amostras de
sangue (4,9 a 11,7% HbA1c) analisadas com um sistema HPLC
de afinidade e o Afinion™ AS100 Analyzer. Foi realizada uma
andlise de regressao linear e uma andlise Bland-Altman.

Os resultados sdo mostrados na Tabela 1 e 2.

Tabela 1: Comparagdo de método. Afinion™ HbA1c (y) contra um
sistema HPLC de afinidade (x). Dados da andlise de regressao linear.
N = ndmero de amostras; r = coeficiente de correlacio.

N Linha de regressiao r

39 y = 096x+ 033 099

Tabela 2: Comparagao de método. Afinion™ HbATc contra um
sistema HPLC de afinidade. Andlise Bland-Altman. N = ndmero de
amostras; IC = Intervalo de Confianca.

N Tendéncia IC 95%

39 0,00% HbA1c -0,31 - 0,30% HbA1c

Precisdo

Os valores de operacdo interna, entre dias e de precisao total
foram determinados de acordo com o Protocolo EP5-A da CLSI.
Controlo C |, Controlo C Il do Afinion™ HbA1c, uma amostra
de EDTA ensaiada durante 20 dias e uma amostra de EDTA
analisada durante 17 dias. As amostras foram analisadas em
duplicado duas vezes ao dia. Os dados de precisdo sao resumidos
na Tabela 3.

Tabela 3: Operacdo interna, entre dias e precisao total.
N = ndmero de dias; CV=coeficiente de Variacdo.

Média Operagio interna  Entre dias  Total

Amostra N % HbA1c CV (%) CV (%) CV (%)
Control C | 20 6,5 09 06 14
Control CIl 20 9,1 06 05 11
Paciente 1 17* 56 09 0,2 11
Paciente 2 20 10,0 07 00 11

* Com base em 17 dias de andlise devido a hemdlise da amostra.



Afinion™ HbA1c

Voor gebruik met de Afinion™ AS100-analysator:

PRODUCTOMSCHRIJVING

Beoogd gebruik

Afinion™ HbATc is een in-vitro-diagnostische test voor de kwanti-
tatieve bepaling van geglyceerde (versuikerde) hemoglobine
(hemoglobine Alc, HbATc) in humaan volbloed. Het meten van
HbA1c wordt aanbevolen als marker van stofwisselingsbeheer-
sing op lange termijn bij personen met diabetes mellitus’.

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 opge-
bouwd en veroorzaakt complicaties op latere leeftijd’.

Een goed beheer van het metabolisme, dit is de vermindering
van HbA1c, heeft geleid tot een vertraging van het ontstaan en
de progressie van diabetes op latere leeftijd**.

Principe van de test
Afinion™ HbA1c is een volautomatische boronaat-affiniteitstest
voor het meten van hemoglobine Alc in humaan volbloed.

De Afinion™ HbA1c-testcartridge bevat alle noodzakelijke
reagentia om HbA'c te meten. Het monster wordt afgenomen
door middel van het ingebouwde monsterapparaat en de test-
cartridge wordt in de Afinion™ AS100-analysator geplaatst. Het
bloedmonster wordt vervolgens automatisch verdund en
gemengd met een vloeistof die hemoglobine uit de rode bloed-
cellen 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 hemo-
globine, 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™ AS100-analysator meet het bezinksel op het mem-
braan. Door het meten van het reflectiecoéfficiént worden de
blauwe (geglyceerde hemoglobine) en rode (totale hemoglobine)
kleurintensiteit beoordeeld. De verhouding tussen beide is even-
redig met het percentage HbA1c van het monster. De HbA1c
concentratie wordt op het scherm van de Afinion™ AS100-
analysator aangegeven in mmol/mol, percentage (%), als de
geschatte gemiddelde glucose (eAG) of een combinatie van

deze drie.

Inhoud van de kit (per unit van 15 tests)

* 15 testcartridges, individueel verpakt in plasticfolie met een
anticondenszakje

* 1 bijsluiter

Benodigde materialen, maar niet meegeleverd
met de kit

e Afinion™ AS100-analysator

* Afinion™ HbA1c Control

 Standaardapparatuur voor het afnemen van bloedmonsters

Omschrijving van de testcartridge

De hoofdbestanddelen van de testcartridge zijn het monsterap-
paraat en de reagenscontainer. De testcartridge heeft een hand-
greep, een barcode-etiket met informatie over het lot en een
ruimte voor identificatie van het monster. Zie figuur en tabel
hieronder.

Linkerzidje Rechterzidje |

]
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Component Functie/samenstelling

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

2 Capillair 1,5 pL glazen capillair om te vullen met
monstermateriaal.

3 Reactiebuizen Bevat alle benodigde reagentia voor één

test:

a. Conjugaat Geoctroyeerd blauw boronzuurconjugaat.
b. Membraanbuisje Buisje met een polyethersulfoon membraan
c. Wasmiddel Met morfoline gebufferd natriumchloride

met detergenten en bewaarmiddel.

d. Reconstitutie- Met HEPES gebufferd natriumchloride met

vloeistof lysis- en precipitatieagentia.
e. Leeg n.Vv.t.
4 Handvat Voor een stevige grip van de vingers.

5 Barcode-etiket Bevat test- en reeksspecifieke informatie

voor de analysator:

6 Optisch leesscherm  Scherm voor transmissiemeting.

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




WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGS-
MAATREGELEN

Voor in-vitro-diagnostisch gebruik.

Gebruik testcartridges niet na de vervaldatum, of als de test-
cartridges niet zijn bewaard volgens de aanbevelingen.
Gebruik de testcartridges niet als het folie of de testcartridge
zelf beschadigd is.

Elk folie bevat een anticondenszakje met 1 g droogmiddel. Dit
materiaal wordt in de test niet gebruikt. Gooi het anticondens-
zakje in een geschikte afvalcontainer: Niet inslikken.

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

De Afinion™ HbA1c-testcartridge bevat natriumazide als con-
serveringsmiddel. De concentratie bedraagt <0,1%. Dit is lager
dan het percentage dat bij normaal gebruik als gevaarlijk
beschouwd wordt®. Vermijd contact met ogen en huid in geval
van lekkage Spoelen met veel water:

Gebruik de onderdelen van de testcartridge niet opnieuw.

De gebruikte testcartridges, monsterapparatuur, patiént-
monsters 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. Gebruik handschoenen.

Capillair bloed (van vingerprik)

Veneus volbloed met antistollingsmiddelen (EDTA, heparine,
citraat of NaF)

Afinion™ HbA1c Control

Monsteropslag

Capillair bloed zonder antistollingsmiddelen kan niet worden
bewaard.

Veneus volbloed met antistollingsmiddelen (EDTA, heparine of
citraat) kan gedurende 10 dagen gekoeld worden bewaard.
Niet invriezen.

Raadpleeg de bijsluiter van de Afinion™ HbA1c voor
aanwijzingen omtrent de opslag van controlemateriaal.

VOORBEREIDEN VOOR ANALYSE

Lees de gebruiksaanwijzing van de Afinion™ AS100-analy-
sator voor gedetailleerde instructies over de analyse van

een patiént of controlemonster. De beknopte handleiding van de
Afinion™ HbA1c toont tevens een geillustreerde stap-voor-stap-
procedure.

De Afinion™ HbA1c-testcartridge moet een bedrijfstempera-
tuur van 18-30°C bereiken voordat u ze gaat gebruiken. Na
verwijdering uit de gekoelde opslagruimte, moet de test-

cartridge gedurende minstens 15 minuten in ongeopende folie
blijven liggen.

Open het 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.

OPSLAG

Gekoelde opslag (2-8°C)
De Afinion™ HbA'c-testcartridges zijn alleen tot de uiterste
gebruiksdatum stabiel wanneer zij gekoeld in hermetisch
gesloten folie worden bewaard. De uiterste gebruiksdatum is
de laatste dag van de maand die vermeld staat op de folie en
de doos van de kit.

* Niet invriezen.

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.

Opslag bij kamertemperatuur (15-25°C)
De Afinion™ HbA1c- -testcartridges kunnen gedurende
90 dagen bewaard worden in ongeopende folie bij kamer-
temperatuur. Noteer de datum waarop het doosje uit de
koelkast werd verwijderd.

* Vermijd blootstelling aan direct zonlicht.

Veneus bloed

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

* Schud het monster goed door het buisje 8-10 keer om te

Geopende folie draaien alvorens een monster af te nemen.

* De testcartridge moet gebruikt worden binnen 10 minuten na

opening van het folie.

Vermijd blootstelling aan direct zonlicht.

Vermijd een relatieve vochtigheid van meer dan 90% (niet-

Afinion™ HbA1c Control

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

condenserend). * Meng het controlemateriaal goed door het buisje 30 seconden
te schudden.
* Het monster kan uit het buisje of uit de dop worden genomen.
MONSTERMATERIAAL

Volgende monstermaterialen kunnen met de Afinion™ HbATc-
test worden gebruikt:



Het capillair vullen

* Verwijder het monsteritem uit de

testcartridge.

Vul het capillair; maak met het topje

van het capillair contact net onder

het oppervlak van het patiéntmon-

ster (a, b) of controlemateriaal (c).

Zorg ervoor dat het capillair volledig b

gevuld is, zie pijl (d). Het is niet ._--'1

mogelijk te veel toe te voegen. ol

Voorkom luchtbellen en overmatig

monstermateriaal aan de buitenkant

van het capillair Veeg het capillair niet

schoon. c

Plaats het monster direct in de test- ,_.-""‘",

cartridge.

* De analyse van de testcartridge .| _“H
begint binnen 2-3 minuten.Wanneer de
testcartridge te lang wordt bewaard
voor de analyse, kan het monsterma- q 1
teriaal opdrogen of stollen.Wanneer
dit het geval is, verschijnt er een ’ 2
informatiecode op het scherm. / :
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van ~.-—\
de Afinion™ AS100-analysator.

* Gebruik de testcartridge niet als
deze, nadat het monster is genomen,
op de bank of de grond gevallen is.

EEN MONSTER ANALYSEREN

* Analyseer de testcartridge volgens de procedure die
beschreven staat in de gebruiksaanwijzing van de Afinion™
AS100- analysator.

* De analysetijd bedraagt 3 minuten en 15 seconden.

INTERPRETATIE VAN RESULTATEN

Interpreteer de Afinion™ HbATc-testresultaten met zorgvuldige
inachtneming van de medische voorgeschiedenis van de patién-
ten, klinische onderzoeken en andere laboratoriumresultaten.
Indien het testresultaat twijfelachtig is of klinische tekens en
verschijnselen strijdig lijken met het testresultaat, moet u het
monster opnieuw testen of het resultaat met een andere
methode bevestigen. Analyseer regelmatig controlemateriaal

om de prestaties van het Afinion™ AS100- analysatorsysteem na
te gaan.

HbA1c maateenheden
Drie verschillende maateenheden worden gebruikt voor de
HbA1 ¢ testresultaten™

* mmol/mol — de HbA1c waarden zijn in lijn met de IFCC
referentie methode voor metingen van HbA1c"
percentage (%) — de HbA1c waarden zijn in lijn met de
DCCT studie’™

geschatte gemiddelde glucose (eAG) — de HbA1c waarde
wordt omgerekend naar een gemiddelde glucose waarde™

Er bestaan lineaire verbanden tussen de drie maateenheden'":

NGSP-HbATc (%) = DCCT-HbATC (%) = 0092 x IFCC-HbATC (mmol/mol) + 2,15
eAG (mmollL) = 159 x DCCT-HbATc (%) — 2,59

Meetbereik

De HbATc waarde wordt op de Afinion™ AS100-analysator
aangegeven in mmol/mol, percentage (%), als de geschatte gemid-
delde glucose of een combinatie van deze drie.

HbA1c HbA1c eAG
(%) mmol/mol mmol/L
Bereik 4,0-15,0 20-140 3,8-213
Interval 0,1 1,0 01

Indien de HbA1c-waarde van de patiént buiten het meet-
bereik valt, zal er geen testresultaat noch informatiecode
worden weergegeven (zie ‘Problemen oplossen’).

Belangrijk! HbA1c waarden van een patient moeten worden
weergegeven in de eenheid die wordt aanbevolen in uw land.
Neem kontakt op met uw lokale distributeur indien deze aanbe-
velingen u niet bekend zijn. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van
de Afinion™ AS100-analysator voor instrukties tot het verande-
ren van de HbATc maateenheid.

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

Referentiebereik

Voor methodes die DCCT-traceerbare waarden rapporteren,
bedraagt de bovenlimiet van het niet-diabetische referentiebereik
ongeveer 6% HbA1c"¥.

Analytische specificiteit
Afinion™ HbATc meet de totale geglyceerde (versuikerde)
hemoglobine en rapporteert het % van de HbA1c-waarde.

Volgende hemoglobin (Hb)-varianten werden geanalyseerd. Er
werd vastgesteld dat zij de testresultaten van Afinion™ HbA1c
niet beinvioedden: HbAC, HbAD, HbAE, HbF, HbAJ en HbAS™.
Gecarbamyleerde en pregeglyceerde hemoglobine beinvloeden
de Afinion™ HbATc-testresultaten niet.

Interferentie
* Er werd geen significante interferentie vastgesteld bij de
volgende concentraties:
Bilirubine 342 ymol/L (20 mg/dL)
Triglyceriden 15,7 mmol/L (1389 mg/dL)
Cholesterol 9,1 mmol/L (351 mg/dL)
Glucose 27,8 mmol/L (500 mg/dL)

Fructosamine 680 pmol/L
Acetaminofen 1,7 mmol/L (256 pg/mL)
Ibuprofen 1,8 mmol/L (372 pg/mL)

3,3 mmol/L (599 pg/mL)

Acetylsalicylzuur



Salicylzuur 4,3 mmol/L (593 pg/mL)
Glyburide 3,9 pmol/L (256 pg/mL)
Metformin 310 ymol/L

* Hemdlise (in vitro) 5,0%

 Antistollingsmiddelen (EDTA, heparine, citraat en NaF) in
concentraties die normaliter gebruikt worden voor bloed-
afnamebuisjes interfereren niet.

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

Beperkingen van de test

» Verdunde monsters kunnen met de Afinion™ HbA1c-test niet
worden gebruikt.

Gecoaguleerd of gehemolyseerde monsters kunnen met de
Afinion™ HbA1c-test niet worden gebruikt.

Indien het monster een hemoglobinewaarde van minder dan
6 g/dL of van meer dan 20 g/dL heeft, zullen er geen test-
resultaat en geen informatiecode worden weergegeven.

KWALITEITSCONTROLE

Kwaliteitscontroles worden gebruikt om te bevestigen dat uw
Afinion™ AS100-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 bloed-
monsters van patiénten worden gegarandeerd.

Het wordt aanbevolen om een permanent dossier aan te leggen
[:I;:l van alle kwaliteitscontroleresultaten. De Afinion™ AS100 -

analysator biedt de mogelijkheid resultaten van controle-
testen automatisch in een apart logboek te registreren. Raadpleeg
de gebruiksaanwijzing van de Afinion™ AS100-analysator.

Controlemateriaal kiezen

Afinion™ HbA1c Control van Axis-Shield wordt aanbevolen

[:Ii:l voor routinematige kwaliteitscontroletesten. Lees de bijlage
bij het Afinion™ HbA1c-controlepakket.

Indien controlemiddelen van een andere leverancier worden
gebruikt, moet de precisie en het aanvaardbare bereik voor het
Afinion™ AS100-analysatorsysteem worden vastgesteld. Gelyo-
filiseerd celvrij lysaat of gehemolyseerde volbloed controlemateri-
alen kunnen met de Afinion™ HbA1c-test niet worden gebruikt.

Frequentie van de controletesten

Controles moeten worden geanalyseerd:

* Telkens wanneer er een onverwacht testresultaat verkregen

wordt.

Bij elke zending Afinion™ HbA1c-testkits.

Bij elke nieuwe partij Afinion™ HbA1c-testkits.

 Bij het opleiden van nieuwe medewerkers in het juiste gebruik
van de Afinion™ HbA1c en de Afinion™ AS10-analysator:

» Conform nationale of regionale regelgeving.

De controleresultaten verifiéren
De gemeten waarde dient binnen het genoemde aanvaard-
bare bereik voor het controlemateriaal te vallen. Lees de
bijlage bij het Afinion™ HbA1c-controlepakket.

Indien het verkregen resultaat voor de Afinion™ HbA1c-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 over-
schreden.

* Het controlebuisje niet langer dan 60 dagen open is.

* Het controlebuisje en de Afinion™ HbA1c-testcartridges
volgens de aanbevelingen zijn bewaard.

* Er geen spoor is van bacteriéle verontreiniging of schimmel-
besmetting van het controlebuisje.

Corrigeer eventuele procedurefouten en test het controle-
materiaal opnieuw.

Indien er geen procedurele fouten zijn gevonden:

» Onderzoek het rapport van kwaliteitscontrole van het labora-
torium om de frequentie van fouten tijdens de controle te
verifiéren.

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

* Test het controlemateriaal opnieuw met een nieuw controle-

buisje.

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 HbA1c-resultaten worden
gerapporteerd, voert de Afinion™ AS100-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.

In de tabel hieronder staan de specifieke informatiecodes voor de
Afinion™ HbA1c. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de
Afinion™ AS100-analysator voor informatiecodes die niet in de
tabel voorkomen.

Code # Oorzaak

103 De hemoglobineconcentratie is lager dan 6 g/dL
104 De hemoglobineconcentratie is hoger dan 20 g/dL
105 De HbA1c waarde is lager dan het meetbereik.
106 De HbAc waarde is hoger dan het meetbereik




PRESTATIES

Methodevergelijking

Een methodevergelijkingsstudie met 39 bloedmonsters (4,9-
11,7% HbA1c) werd uitgevoerd met een affiniteit-HPLC-systeem
en de Afinion™ AS100-analysator. Er werden een lineaire
regressieanalyse en een Bland-Altman analyse uitgevoerd.

De resultaten worden weergegeven in tabel 1 en 2.

Tabel 1: Methodevergelijking. Afinion™ HbA1c (y) vs. een affiniteit-
HPLC-systeem (x). Gegevens van lineaire regressieanalyse. N=aantal
monsters, r=correlatiecoéfficiént.

N Regressielijn r

39 y = 096x+ 033 099

Tabel 2: Methodevergelijking. Afinion™ HbA1c vs. een affiniteit-HPLC-
systeem. Bland-Altman analyse. N=aantal monsters,
Cl=betrouwbaarheidsinterval.

N Bias 95% ClI

39 0,00% HbA1c -0,31 - 0,30% HbAlc

Precisie

Within-run, between-day en totale precisiewaarden werden
bepaald overeenkomstig het CLSI Protocol EP5-A. Afinion™
HbA1c Control C |, Control C I, één EDTA-monster geanalyse-
erd gedurende 20 dagen en één EDTA-monster geanalyseerd
gedurende 17 dagen. De monsters werden twee keer per dag in
duplicaat geanalyseerd. De precisiegegevens zijn weergegeven in
tabel 3.

Tabel 3:Within-run, between-day en totale precisie. N=aantal dagen,
CV=variatiecoéfficiént.

Gemiddeld  Within-run  Between-day  Totaal

Monster N % HbA1c CV (%) CV (%) CV (%)
Controle C1 20 65 09 06 14
Controle CIl 20 91 06 05 11
Patiént 1 17* 56 09 02 11
Patiént 2 20 100 07 00 11

* Op basis van 17 dagen analyse ten gevolge van hemolyse van het
monster.

Afinion™ HbA1c

Ma xprion otov Avalutry Afinion™ AS100.

MEPIFPA®H NMPOIONTOX

Mpoopi{opevn xprion

To Afinion™ HbA1 ¢ eivat éva in vitro S1ayvwoTIKO TEOT yia ToV
TTOOOTIKO TTPOCOI0PIoUO TNG YAUKOCUAIWHEVNC Alloo@alpivng
(aipoopaipivn Alc, HbATc) oe avBpwrivo oAiké aiua. H pétpnon
¢ HbATc ouviotatal wg Seiktng pakpompoBeapou
HETABOAIKOU ENEYXOU OE ATOWA TTOU TIACKOULV ard GaKXAPWON

ST’

MepiAnyn kat eme§ynon tng e€éraong

Ta avBpwriva epubpokuttapa eivat mrpwe Slarmepatd ano
YAUKOQN. Ze K&Be puBPOKUTTAPO TTPAYHATOMOIETAL pia
Bpadeia, ouvexnc, un evluuikr) Sladikaoia petadd g
algooeaipivng A kat Slagpdpwy oakxapwv. To TPoidv Tou
oxnuatiCetat eivat ywwotd we YAukoCUAwPEVN atooealpivn
YAUKoaloo@aipivn’.

Ta pakpoxpovia avénuéva emimeda 0akxdpou oTo alpa Twv
ATOHWY TTOU TTACXOUV amtd oakxapwdn dlapritn mpokahovv pe
Vv mépodo Tou Xpovou PAAREC oTa pikpd ayyeia Tou
opyaviopoU. Ot BAABEC auTéC avartiooovTal apyd Kal
TPOOSEVTIKA Kal Eival yvwoTo OTI TPOKONOUV OYIES EMITAOKES.

O KaAOG HETARBOAIKOC ENEYXOG, TIX. N MEIWON TNG OLUYKEVTPWONG
¢ HbATC éxel amodeiytel 0Tt kaBuoTepel TNV eUPAVION Kal
eMPBPadLVEL TNV EEENEN TWV OPIUWY EMIMAOKWY Tou Startn™.

Apxn TnG dokipaciag

To Afinion™ HbATc eival pia mA\rjpw¢ autopatomoinuévn
SoKlpaoia ouyyévelag Bopiou yia Tov mPoadlopIiopd TG
alpoopaipivng Alc og avBpwivo oAIKO afua.

H Kaogéta E¢étaonc Afinion™ HbATc mepiéxel OAa ta amapaitnta
avtiépaoTrpla yia Tov TPoaSIoPIoUd TNG CLYKEVTPWONG TNG
HbATc. To Selypa CUNEYETAL E XPrOoN TNG EVOWHATWHEVNG OTN
Kaoéta Slatagng SetypatoAnypiag. >tn ouvéxela To Selyua
a{UaToC apalwVETal Kal aVapEYVUETAL e LYPO TO OTTolo
AMENEUBEPWVEL TNV AIMOOPALPiVN TIOU TIEPIEXETAL OTA
epubpokuTTapa. H aipoopalpivn kabilavel To petyua
LETAQEPETAL O éva KUavO OUUMAEYHA BOPOVIKOU 0E£0C, TO
ormoio mpoodéveTal oTi¢ Cis-OIONEG TNG YAUKOCUAIWUEVNG
algooealpivng. Auto To delypa avtiépaong GINTpapeTal anod
HEUPBPAVN Kal N CUVOAIKH TToodTNTA Tou I{AKATOC
aloo@alpivng, oLVOESEUEVNG KAl PN KE TO OUMIAEYHA (SNA.
YAUKOCUNWREVN Kal pn YAUKOCLAIwPEVN alpooeaipivn),
KaTakpate(tal otn PepBpdavn. H Tuxdv mepicoeia moodtnTa
CUMTTAEYHATOC OTTOUAKPUVETAL WE avTI&paoTAPIO TTAUONC.

O Avahutrc Afinion™ AS100 avaAvel To ((npa otn pepBpdvn.
Me TN pétpnon TNS AVaKAAOTIKOTNTAG, EKTIUATAL N éVTaon Tou
Kuavoy (YAukoCuAlwpévn alooealpivn) kat Tou epuBpou
XPWHATOG (OAIKK aloo@alpivn), LE TN KETAEY Toug avaloyia va
eivat avéhoyn mmpo¢ To mocootd TN HbATc oto Oeiyua. H
ouykévtpwon tng HbATc mou Sivel o avaiutric Afinion™ AS100



efvat ekppacpévn oe mmol/mol, TocooTtd (%) Kal UTTOAOYIoUEVN
péon YAUKO(n (eAG) i oav ouvSIaopHOC TwY TaPAmavw.

Mepiexopeva Kit (ava povada 15 e§etaoewv)
* 15 Kaoéteg EEETaoNG OUOKEVAOUEVEC OE EEXWPIOTA
QAOUMIVEVIA OOKOUAGKIA TTOU TIEPIEXOLV OGKO HE ENPAVTIKY

oucia

* 1 EowkAeloTto Yuokeuaoiag

YAIKO TTOU armaiteitan Kat §gv mePIEXETAL OTO KIT
e Avalutric Afinion™ AS100

* YAIKO EAéyxou Afinion™ HbATc

o YTAvtap e€OMNIoUOC alpoAniag

Meprypaen Twv Kacetwv E€étaong Afinion™ HbA1c
Ta kVpla pépn tng Kaoétag E¢étaonc eival n didtaén
OelypatoAniag Kat o mepIéKTng avtidpaotnpiwv. H Kaoéta
E¢étaonc OlaBétel Aafn), €TIKETA YPAUUIKOU KWOIKA HE EIOIKEG
ava aplBuo lot MANPoPOPIEC Kal TTEPLOXH) avaypagng Tou
KwSIKoU TauTomoinong Tou OelyaTog, OMwG QaiveTal TAPAKATW
OTO Oxfjua Kal Tov Tivaka.

4 AaPn

lNa owotr A\aln.

ETikéta ypappikou
KWSIKa

Y€ QUTHV avaypa@ovTal TANPOPOPIES YA TN
Sokipacia kat eldIkEG avd aplBuo lot
TIANPOPOPIEC VIO TOV AVOAUTH.

[Neploxn omTikAg
avayvwong

Ieploxr Yétpnong petadoonc.

Meploxr) Kwdikou
Tavtoroinong (ID)

XWPog yla avaypaen r emMkOAnon
ETIKETAC HE TOV KWOIKO TAUTOTONONG TOU
Oglypatog.

Aplotepry MAeupd

Ae€i& Meupd |~ gl

I':'11']1'1 |

a B vy & ¢
e o) gy
>Tolx€Ei0 Nertoupyia/meptypagn
1 Adrtagn l'a TN cuUAoYr| Tou SelyuaTog
detypatoAnyiag a0Bevr) 1) Tou LAIKOU eAéyxou.
a. K\elotry Béon

B. ©¢on avupwonc

2 TpIKo€eldn ¢ owAnvag

TUAAIVOC TPIKOEIONC OwARvaAC 1,5 pl yia to
UAIKS OelypaTog.

3 Opedtia avtibpaong

a. ZUUMeypa
b. Membraanbuisje

y. AléAupa moong
6. Avtidpaotriplo-

avaovotaong
€. Kevog xwpog

Mepiéxouv dAa Ta anapaitnta
avTidpaoTripla yia pia e&étaon:
Geoctroyeerd blauw boronzuurconjugaat.
[NOTEVTOPIOUEVO CUMITAEYA KUQVOU
Bopovikou o&goc.

PuBIOTIKO SidAupa HOPPOAIVNC Kal
XAWPLIOUXOUL VATPIOU E AMOPPUTTAVTIKEG
ouo(eg kat ouvTNPENTIKO.

PuBuioTikd Sidhupa HEPES kal yAwploUyou

vatpiou pe mapdyovteg Auong kat kabinone

n.v.t.

HPOEIAOFIOIHZEIZ KAIMTPOOYAAZEIZ

la in vitro 61c1va0'm<n xpron.

Mn xpnotpomnole(te Tic Kaoéteg EEETaonG ETA TV nuEpopNnvia
ANENG Toug 1y av ot Kaoéteg E&étaong dev puhacoovTal
OUUPWVA LE TIC OUOTAOELG,

Mn xpnotpomoleite Ti¢ Kaoéteg EE€Taonc, av To aAOUHIVEVIO
O0aKOLAAKL 1 ot (Ble¢ ot Kaoéteg EEéTaonc éxouv umooTel
pBopéc.

Kd&Be aNoLpIVEVIO GAKOUNGKI TIEQIEXEL OAKO e T g YEANG
nupttiou W ENPAVTIKS PEoO.

To UAIKO auTo dev Ba xpnotponoindei otn Sokipaoia.
ATOPPIYPTE TO GAKO HE TNV ENEAVTIKK ousia o€ KATAANAO
K&o0 anmoppIppdTwy. Mnv tnv Katamivete.

Mn xpnolpomolefte Ti¢ Kaoéteg EE€taong av o 0dkog pe TV
Enpavtikr ovoia éxel uTooTel PBOPEC 1} av SIATMIOTWOETE TNV
napouacia Enpavtikng ovoiag otig Kaoéteg E¢étaonc.

O1 Kaoéteg Eéétaonc Afinion™ HbA1c mepiéxouv adidio Tou
vaTpiou wg ouvtnENTiko. H ouykevtpwon eivat < 0,1%, Tiun
KATW TOL BeWPOUEVOU OpioU EMKIVELVOTNTAG YIa TN cuvriBn
xpnon®. e mepintwon Slapponc, amo@UYETE TNV EMAPH LE TA
pdTia kat To Sépua. Zem\UVTE e ApBovo vepPo.

Mnv emavaypnolpomoleite kaveva pepog Twv Kaoetwy
E¢étaone.

Ot xpnotpomnolnuéves Kaoéteg E¢étaonc, o e€omAIopog
SetypatoAnyiag, Ta Sefypata acBeviv Kal To UNKO EAEyXOU
efval SuvnTika poAuopatikd UAIKA. Ot Kaoéteg EE€taong
TIPETTEL VA ATTOPPIMTOVTAL QUECWE LETA TN XENOoN. ©a MPETEL
va TnpouvTal ol 08nylec 0pBoL XelPIoHOL Kal ol péBodot
anmépEIPNE CUPPWVA HIE TOUG TOTTIKOUG Kal €BVIKOUG
KavoviopoUG. XpnOoIHOTIOLE(TE yavTia.

OYAA=ZH
®ONan unoé YPuén (2-8°C)

O1 Kaoéteg Eé€taonc Afinion™ HbATc ival otaBepég péxpt Tnv
nUeEpopNVia AENg, Lovo dtav @uAGooovTal LTIO PUEN O
OPPAYIOUEVA AAOUIVEVIA GaKOVAAKIA. H nuepounvia ABéng
efval n TEAeuTaia NEEPA TOU Urva TToU avaypapeTal 0To
QAOUMIVEVIO OAKOUAGKI Kal TN CUCKEUAo{a Tou KIT. Mnv Tig
KATAWUYETE.



(Du)m{n og Oeppokpacia 6w|.|a't|ou (15-25°C) 2YANOIH AEIFMATOX
* Ot Kaogteg E¢étaong Afinion™ HbATc pmopouv va guiayBouv Tpixoe1déc aipa

gg ocpgctylcms\é% GAQU“W‘;\“Q cakouhdkia o BEpHoKpaola * Befaiwbeite ¢11 10 SAKTUAO €ival KaBapd, (E0TO Kal OTEYWO
wpatiou yla 90 NEEPEC. AvaypapTe TV nUepopnvia . , ) A . ’
QAMOHAKPLVONG Mo TO YUYE(D OTN OUCKEUAOIA TOU KIT. ég}r(]fol%ggomms TO KATEMNAC VUOTEL Y101 TO ToIWM A ToU
* ATIOQEGYETE TV EKBE0N OTO AECD NAOKS QUG e A@rioTe va oxnuatioTel pia peyahn otaydva aipatog mpv

Avotypévn ahoupivévia GUGKEVAGIa OUMEEETE TO Oefypo.

* O1 Kaogteg E&étaonc mpémel va xpnolpomnoinBouv evtog 10
AETTTWOV aTTd TO AVOLYUA TNG ONOUHIVEVIAS OUOKEUAOIAC TOUG,
ATTOQEVUYETE TNV €KBEON OTO APECO NAMOKS QWC. ATTOQEVYETE
TN OXETIKN Lypacia dvw Tou 90% (xwpig cupmUKVWON).

DOAePiko aipa

* Ta defypata Twv aoBeviv mou GUAGooovVTal LTIO PUEN
UITOpPOULV va XpnotomoinBouv xwpig va TpooappooToVY O
Beppokpacia dwpartiov.

* Avapei€te Kahd To LAIKO Seiypatog avamodoyupilovtag To
OWAVa 8-10 OPEG TIPIV armd TN CLANOYH TOU OelyaTOC.

YAIKO AEITMATOX
Me 10 Teot Afinion™ HbATc urmopouv va xpnotuornoinBoly ta Y)\IKO EAéyxov Afinion™ HbA1c
TIAPAKATW LAIKA SelypaTog: * AQNOTE TO LAIKO EAéyXOUL va GT[OKTI"[OEI Beppokpaoia
* Tpixoeldég alpa (\apBdvetarl pe Tolpmnua Tou SaktuAou) Swpartiou (15-25°C) mpv amd TN xeron. 2uvrBwe anmartovvTal
o OAefIkS OAIKO afpa pe avTimnkTikd (EDTA, nriapivn, KITpiko TOUNGKIOTOV 45 AemTa.

ahag ry NaF) o AVapEETE KON TO LAIKO ENEYXOU QVaKIVAOVTAG TO QIAABIO yia
* YAié EAéyxou Afinion™ HbAlc 30 SeutepoOAenTa.

* To &elypa pmopel va AngBel amd to elanidlo i amd to mwua

Qu)\af,n 6£lypa'roc ToU Qlahibiou.

* To TpIx0elOEC aipa xwplc QVTmnKTlKa Oev pmopei va (pu)\oxea
o To QAEBIKO ONKO afpa pe avTimnkTika (EDTA, nrapivn, KITPIKO Fépiopa tou Tpio&1dovg cwAnva

ahag) pmopel va uiayBei urd YUén yia 10 Nuépes. Mnv to o Agaipéote tn diataén SelypatoAniag a .

KATAWPUXETE. ano6 tn Kaoéta E¢étaong. "' f‘
* [0 TANPOPOPIEC OXETIKA UE TN PUAGEN TWV VAIKWV EAEYXOU, - Teplote Tov TpIx0EIdr) oWAVa. DépTe

oupBouleuteite To EoWKAEIOTO Zuokeuaoiag Tou YAIKOU TNV aKpPN Tou TPIXOEIOOUE CWArvVa

ENéyxou Afinion™ HbA1c AKPIBWE KATW Ao TNV EMPAVELQ TOU

Oelypatoc Tou aocBevr (a, B) ) Tou
UAIKOU eAéyxou (y). BeBaiwBeite ot 0 B
MPOETOIMAZIA A ANAAYZH TPIX0EIBHC Owhvag elval eviehi wt
) . . . yeparog, Sefte To BENog (8). Aev umidpyxel -
o Somiaunpaon s |

Eyxelpidlo Xpriong tou Avaiutry Afinion™ AS100. O ZuvOoTTTIKOG 10 OXNHATIONS puoaAidwy agpa kal T

OUYKEVTPWON TIEPIOTELAC TOOOTNTAG

OelyaTog OTO EEWTEPIKO TOU

TPIX0EIS0oUS cwArva. Mn okoumieTte -""'"?i
e

6 owArjva.
* O Kaogteg E€etaonc Afinion™ HbATc mpémel va amoktrioouv . g\é\fg%?éegg’]o&?\éiéow T SiTadn
Beppokpacia 18-30°C mpv amd n xperion. Metd tnv Setyuatohnwiac otn Kacéta EE£taonc. 'k —‘Pﬂ
amopdkpuvon ano To Puyeio TTPEMEL va TTapapeivouy 0To

. ) . \ * H avdhuon tTng kacétag mpénel va
OPPAYIOUEVO AAOUHIVEVIO GAKOUAAKI YIQ TOLAAXIOTOV GPXIOE! EVTOE 2-3 AEMTTiOv. Av 1 KaoETa

0dnyog Tou Afinion™ HbATC TTapéxel emiong eIKOVOYPAPNHEVES
odnyieg Briua mpog Briua yia t diadikaoia.

. b
15 Aermtc. ) ) ) ) napapeivel ToAL TTpoTol avahuBel, To 6

+ AVOIVETE TO AAOUHIVEVIO GOKOUNAKI AUECWC TIPIV aTTd TN Selypa LTOPE! v OTEYVHOEL A va MEEL 77N
xenon. ) . . Y€ QUTA TN MEPIMTWON eppaviCeTal n | ;

* Mnv ayyi(ete v mEPIOXT OMTIKFG AVAYVWONG Twv KaCET@V OXETIK EvBEIEN. SUUBOUNEUBEITE TO /(: \
E&éraonc. EyxelpiSlo Xprong Tou avauTh

* Avaypdgete oti¢ Kaoéteg E¢étaong Tov kwdikd Tautomoinong Afinion™ AS100
aoBevr i LAIKOU eAEyX0U. XpNOILOTIOLEITE TNV €LOIKN TTEPLOXK :

* M { Kaoéta E&E
yla Tov Kwdikd TauTomnolnongc. N Xpnoonotefte T Kaogta Egéraonc

Qv 0ag TIECEL OTOV TTAYKO ) 0TO €5a(pOg
LETA TN cLANOYH Tou Oelyuatoc.



ANANAYZH AEIFMATOZ

* Mpoxwpriote otnv avéluon tng Kaoétag E€étaonc petd
Sladikaoia mou meplypdpetal oto Eyxelpidlo Xpriong Tou
Avahutry Afinion™ AS100.

* O xpovog avéhuong eival 3 Aerrtd kat 15 SeutepdAenta.

Mpotumomoinon

To teot Afinion™ HbA1c iyvnAateftal otnv mpotumn MéBodo
Avapopdg yia Ty Métpnon tne HbA1c g Alebvoug Evwong
KAWIkAG Xnueiags (IFCC).

EVpog avagpopag

2TIC eBOOOUC KATA TIC OTTOIEC AvaPEPOVTAl TIUEC BATEL TNG
MeAéTng EAéyxou Tou AlaPBritn kat twv Emmokwv tou (DCCT),
TO AVWTEPO OPIO Tou PN SlafnTikov VpOUC avapopPdc ival
niepimou 6% HbATC"*.

EPMHNEIA AMOTEAEZMATQN

Katd tnv epunveia Twv anoTteAecudTwy Tou TeoT Afinion™
HbA1c Ba mpémel va AapBavetal coapd umoépn To 1aTEIKO
IOTOPIKO TOU A0BEVH, Ol KAIVIKEG EEETATEIS KAl AAA €0YACTNEIAKA
anoTteléopata. Eav Ta amoteAéopata Tou TEOT Eival
apeopnTACILA 1} av Ta KAIVIKA OTOIXEID Kal CUPITTOHATA SeV
OUHPWVOUV LE TA ATTOTENEOUATA TOU TEQT, EMAVEEETACTE TO
Oelypa i EMaANBEVOTE TO AMOTEAEGHA XPNOILOTIOIVTAG GANN
uébodo.

AvaAuTiKn €181KOTNTA

To Teot Afinion™ HbATc peTpd TNV oAk YAUKOCUAWIEVN
algoo@aipivn alé avagépet tnv urtohoyl{opévn TIur e
HbATC.

Exouv avaluBel ol Tapakdtw Taparayeg TnG alooealpivng
(Hb) kat éxet SramotwOel 6L dev emNPEACOLY TO ATTOTEAECUA TOU
Teot Afinion™ HbATc: HbAC, HbAD, HbAE, HbF, HbAJ kat HbAS™.
H kapBapuliwpévn kal n mpo-yAukoCUNwUEVN alpoogalpivn dev
enmnpealouv To amotéeopa Tou Teot Afinion™ HbATc.

Movadeg pétpnong HbA1c
Tpel SIAPOPETIKES LOVASEC HETPNONG XPNOIOTIOIOUVTAL YIa TNV
€KPPAON TWV ATOTENEOUATWY TNG e¢éTaong HbATC!:

* mmol/mol — ot Tpéq HbATC lval euBuypapIopEVEC pe TNV
MéBodo Avapopdc Tng IFCC yia tic Metpricelg tng HbATc™
Mocootd (%) — ol Tipég HbATC ivat eUBUYPAUUIOUEVEG e TN

AMN\nAeniépacon
Aev éxel mapatnEnBel onuavtikr aAnAemidpaon oTIC TapaKATw
OUYKEVTPWOELC:

pebodoloyia Tng perétng DCCT XoAepuBpivn 342 ymol/L (20 mg/dL)
* Ymoloyiopévn péon yAukoln (eAG) — n tipr tng HbATc ToyAukepidia 15,7 mmol/L (1,389 mg/dL)
HETATPETETAL OTNV 100SVVAUN Héon Tiur YAUKO(NGT5 XoAnoTEPONN 9,1 mmol/L (351 mg/dL)
Mukoln 27,8 mmol/L (500 mg/dL)
EXEL VIVEL YOAULIKT) CUOXETION TWV TPIWV OVASWV'*': ®pouvktolapiv 680 pmol/L
NGSP-HbATc (%) = DCCT-HbATc (%) = 0,092 x IFCC-HbATc (mmol/mol) + 2,15 AKeTapvopaivn 1,7 mmol/L (256 pug/mL
eAG (mmol/L) = 1,59 x DCCT-HbATC (%) - 2,59 IBourpogaivn 1,8 mmol/L (372 pg/mL

EVpo¢ pérpnong

O avahutrc Afinion™ AST00 Sivel TV TIUR/CUYKEVTPWON TNG
HbA1c oe mmol/mol, mocootd (%), kat umohoylopévn péon
YAUKON (eAG) 1y cuvdIaouo TouG:

HbA1c HbA1c eAG
(%) mmol/mol mmol/L
Eupog 4,0-15,0 20-140 3,8-213
Movada 0,1 1,0 0,1

Edv n iy HbA1c tou aoBevry Bpioketal eKTOC TOU EUPOUC
pétpnong, Sev Ba avapepOel kavéva anoTéAeoua e
e€étaong kat Ba epavioTel évag KwOIKOS NVUHATOC 0TNY 086vn

(BA. «AvtipeTwrion MeoBANuATwy»).

Inuavtiko! Ot tipég HbATc twv aoBeviv mpénel va divovtal oe
HOVASEC CUMPWVEG JE TIG EBVIKEG AMAUTAOELS. MNapakalw
EMKOIVWVOTE HE TOV TOTIKO QVTITPOoWTTo av Sev yWwpI(eTe TIg
TOTTIKEG AMAUTAOELG. XUHBOUAEUBE(TE TO Eyxelpidlo Xpriong tou
avalutr Afinion™ AST00 yia 0dnyieg OXETIKEC e TNV aAayr TwV
povadwv tng HbATC.

AKETUNOOANKUAIKO 0E0
> ANKUMKO 0&U

(
(
3,3 mmol/L (599 pug/mL
4,3 mmol/L (593 pg/mL

MuBoupidn 3,9 ymol/L (256 pug/mL)
MeTtpoppivn 310 ymol/L
AlpdAuon (in vitro) 5,0%

Ta avurnktiké (EDTA, nrmapivn, Kitpikd alag kat NaF) otig
OULYKEVTPWOELC TTOU CLVHBWE XPNOILOTTIOIOVVTAL GTOUG
OWAAVEG OUNOYNG aiaTog OV aMNAESPOLV e TNV
ecétaon.

Inuavtikn onpeiwon! Eival Suvatd dMec ovoieg ri/ kat
TIAPAYOVTEC TTOU SEV QVAPEPOVTAL TTAPATIAVW VA ETTNEEACOLY
NV €64TA0N Kal va 08NYNOOLY OE ECQAAUEVA ATTOTEAEOUATA.

I1£p|oplcp0| ¢ e§étaong

Ta apaiwpéva deiypata Sev pmopolv va xpnotuornoinBoly e
10 TeoT Afinion™ HbATc.

« Ta Selypata pe BpopBoug ry ta alpolupéva Setypata dev

UImopoLV va xpnotpornoinBouv e To Teot Afinion™ HbATC.
Edv n i alpooeaipivng tou Oelypatoc ival katw and

6 g/dL fy mévw amd 20 g/dL, Sev Ba avapepBel kavéva
AMOTENEOHA TNE E€ETAONC Kal Ba eLQAVIOTEL Evag KwOIKOS
pNVOPATOG.



MNOIOTIKOZ EAErXOXx

H SoKiur) TToloTIKOU ENEYXOU TIRETTEL VA YIVETAL TIPOKEILEVOU VAl
emBePaiwveral 6Tl 1o Zvotnua Avaiutr Afinion™ AS100
AEITOLPYE! CWOTA Kal TTAPEXEL AglOToTa amoTeréopata. Movo
OTaV TO UAIKO EAEYXOU XPNOIMOTTOLETal KATd TN ouvrBn
Sadikaota kal ot TIHEC Twv avaNUOEWY KupaivovTal OTo
anodeKTd €UPOC UMOPOUVV VA OIACPAANCTOVY aKPIPBH
anoteAéopata yia Ta Selypata Twy aoBevmv.

Y UVIOTATAIL VA TNPEITE HOVILO APXEID ONWV TWV ATTOTEAE-

OHATWV TTOLOTIKOU eAéyxou. O AvahuTrig Afinion™ AS100
amoBnKeVEL AUTOUATA TA ATTOTEAECHATA TOU TTIOLOTIKOU EAEYXOU
o€ EexwploTo apxelo. ZupBouleuteite To Eyxelpidlo Xpriong Tou
Avahutry Afinion™ AS100.

EmAoyn vAikoU eAéyxou
JuvioTtdtal n xprion tou YAIkoU EAéyxou Afinion™ HbATc
NG Axis-Shield yia TIC TpoypauuaTIopéVES SOKIUES TTOLOTI-
KOU ENéyXOU. ZUUBOUAEUTETE TO ECWKAEIOTO YUOKEUAOIAC TOU
YAkoU EAéyxou Afinion™ HbATc.

Y€ EPIMTWON TTOUL XPNOIUOTIOINBOUV LAIKA EAEYXOU artd AANO
npopnBeutr, Ba mpénet va emPBeRalwbel n oupBaTdHTNTA TOUG Kal
Va 0pIOTOUV ATTOOEKTA €UPN TILWY yia TO 200TNUa AvaAuTh
Afinion™ AS100. Ta UNKG eEAéyXOU AUO@INOTIOINEVOU AUATOG
ENeVOEPOU KUTTAPWV T AIMOAULEVOU ONIKOU aiplaTtog Sev
UImopouv va xpnolpomnoinBouv pe to Afinion™ HbATc.

Tuxvoétnta 60K||.|r']q UAIKOU gNéyyou

Ta UNKG eNéyxou Ba mpémel va avaivovtat:

* K&Be popd mou NapRAveTal pn AVAEVOLEVO OTTOTENECHA

eCétaonc.

HeTd amd k&Be mapahaPn kit e€étaong Afinion™ HbA1c.

LETA amd kaBe mapahaln kit e€étaonc Afinion™ HbATc pe véo

apbuod lot.

* KATA TNV EKMAIBEUON VEWV XEIPIOTWY yia TNV 0pBr Xprion Tou
Afinion™ HbATc kat Tou Avalutry Afinion™ AS100.

e OUUQWVA UE TOUC €BVIKOUC 1) TOTTIKOUG KAVOVIOUOUG,

EmaAi0suon TwV amoTeAEGUATWV TNG SOKIUAG
UAIKOU gNéyyxou
H Tiury mou mpokUnTel Ba mpérmel va Bpioketal evidg Tou
amoOeKTOU EVPOUC TILWV TTOU €XEL OPIOTE! YIa TO LAIKO
€NEYXOU. ZUHBOUAEUTEITE TO EOWKAEIOTO CUOKELATIAC TOU YAIKOU
Eréyxou Afinion™ HbATc.

Edv TO amoTéNECHA TTOU TTPOKUTITEL yia TO YAIKO EAéyxou
Afinion™ HbATc BpiokeTtal eKTOC TOU AmoSEKTOU EUPOUE TIHWVY,
BeRaiwbeite ott:

» Sev Ba avahuBouv Selypata aoBevwv péXPL T amOTENéOATA
TOU UAIKOU eAéyxou va BpeBolv evtdg Tou amodekTol EUPOUG
TIHDV.

o Ogv €xel MapéNDel N nuepopnvia AREng Tou elaAidiov Tou
UAIKOU ENEYXOU.

* TO QIAAISI0 UNIKOU eNéyxou Sev éxel xpnoluormolnbei yia
TIEPIOOOTEPEG Ao 60 NUEPEG.

* Ta @LaAiSIa LAIKOU eNéyxou kal ol Kaoéteg EEtaonc Afinion™
HbA1c puAdooovtal cOLEWVA LE TIC 0ONYIEC.

* Sev umdpyouv eVOEIEEIC BAKTNPIAKAC 1 LUKNTIACIKAG
HOALVONC TOU PLAASIOU TOU UNKOU ENEYXOU.

AlopBwoTe TUXOV SIASIKAOTIKA OQANUATA KAl EAEYETE EavE TO
UAIKO ENéyxOU.

Y& mepimtwaon mou dev avixveuBolv SIadIKAOTIKA OQANUATA:

* £€eTAOTE TO APYXEIO TTOIOTIKOU ENEYXOUL TOU £pyaoTnpiou
TIPOKEIUEVOU Va SIEPELVATETE TN CLUXVOTNTA TWV
QTTOTUXNHEVWY ENEYXWV.

* BePaiwbdeite oT1 dev uMGPYEL KAp{a TAON TTPOG EKTOC EVPOUG
QTOTEAECHATA YA TO LAIKO ENEYXOU.

o emaveEeTAOTE TO UMKO ENEYXOU XPNOILOTIOIWVTAC €Val VEO
@LNISIO LAIKOU eNéyXOU.

* OTAV TA AMOTEAEOUATA TNG SOKIUNG LAIKOU eNéyxou Sev elval
TA AVAUEVOHEVQ, TA ATTOTEAECUATA TWV ACBEVWV TTPETEL Va
AKUPWVOVTAL ETTIKOIVWVAOTE UE TOV TOTTIIKO TTPOUNBELTH 0ag
TIPWV TTPOXWPENOETE OTNV AVAAUON SEYHATWY aCBEVWV.

ANTIMETQNIZH NPOBAHMATQN

la ™ Slao@ANoN TG AVAPOPAG TWV CWOTWY ATTOTEAECUATWY
HbA1c, o Avaiutrc Afinion™ AS100 TpayLaTOTOLE OTTTIKO,
NAEKTPOVIKO Kal UNXAVIKO EAEYXO TOU TPIXOEIOOUS OWARVA, TwV
Kaoetwv E€€taonc kat OAwv Twv SIadIKaoTIKWY Bnudtwy Katd
n Slapkela ¢ k&Be avaiuong. K&be popd mou avixvetovtal
TPORAALATA aTTd TOUG EVOWHATWUEVOUG NXAVIOHOUES Ao@ANOUC
AeToupyiag, o AVOAUTAC OTAPATA TNV e€€Taon Kat eppavidel
évav KwSIKO UNVUPATOC.

O nmapakdtw mivakag mepapBavel Toug eI8IKoUC we TPOG TO
Afinion™ HbATc KwdIKoUE dNVLATWY. Ma TOUG KWOIKOUG
pNvupdaTwy mou Oev mepapBavovtal o autdy Tov Tivaka
oupBouleuTeite To Eyxelpidlo Xpriong tou Avaiutry Afinion™
AS100.

Kwdikoc # Artia

103 H ouykévtpwon alpooalpivng sival kétw amd 6 g/dL
104 H ouykévtpwon aipoogalpivng eival mavw and 20 g/dL
105 H 1iun HbAc eival k&tw amod 1o eVPog PETPNONG

106 H 1wy HbA1c eivat mavw amd 1o e0pog PHETPNONG

XAPAKTHPIZTIKA NEITOYPTIAZ

TOyKpion pedodwv

Ye pia peNétn ouykplong peBodwy avalubnkav 39 Seiypata
aipatoc (4,9-11,7% HbATc) pe Zvotnua Yypng Xpwuatoypagiag
YynAnc Anddoonc (HPLC) kat Avaiutry Afinion™ AS100.
MNpaypatomorBnke pia avaluon ypappkAg maAvepounong Kalt
uia avéiuon Bland-Altman. Ta amoteAéopata cuvoyiCovtal
otoug [Nivakeg 1 kat 2.



Mivakag 1: X0ykpion peBodwv. Afinion™ HbATc (y) évavtt
OUOTAMATOC Yypri¢ Xpwpatoypagiag YYning Amddoong (HPLC) (x).
Agdopéva avaluong YRauIKAS TaAvOpounons. N=aplBuog
OEYHATWY, rI=0UVTENECTIG GUCXETIONG.

N Moapun maAivépounong r

39 y= 096x+0,33 0,99

Mivakag 2: Y0ykpion peBodwv. Afinion™ HbA1c évavtt cuotrpaTog
Yypri¢ Xpwpatoypaoiag YynAng Amodoong (HPLC). Avahuon Bland-
Altman. N=ap1Buoc detypdtwy, Cl=Aldotnua Eumotoouvng.

N T@Alpata 95% Cl
39 0,00% HbA1c -0,31 -0,30% HbA1c
Axpifzia

OLTIHEG TNG EVTOG TNG OEIPAG, TNG EVIOC TNG NHEPAG KAl TNG
OUVOMNIKNC aKkpifBelag mpoodioplotnkav cUHPWVA HE TO
MowTtdkoMo CLSI EP5-A, To YAikd EAéyxou C | Afinion™ HbATc,
10 YAIKO EAéyxou C II Afinion™ HbATc, éva Seiypa EDTA mou
unoARBnke oe dokipacia yia 20 nuépeg kat éva detypa EDTA
mou unoPARBNke oe Sokipacia yia 17 nuépec. Ta Selypata
avaAuBnkav eig dimouv SUo PoPEC TNV NPEPa. Ta dedopéva
akpiBelag ouvoyiCovtat otov Mivaka 3.

Mivakag 3: Evtdg Tng oe1pdc, evidg TNG NUEPAG KAl GUVOAIKY) akpifela.
N=apBud¢ nuepwy, CV=3UvTeAeoTAC AlakUPavonc.

Evtdg Tng Evtégtng
Méon oElpag nuépag  Tuvohikn
Asiypa N %HbA1c CV (%) V(%)  CV (%)
YKo ENéyxou C 1 20 6,5 09 06 14
Yo ENéyxou CII- 20 91 06 0,5 11
Adbevrc 1 17% 56 09 0.2 11
AcBevr|g 2 20 10,0 0,7 0,0 11

* Bdoel Twv 17 nuepwv avdiuong Adyw aipdAuong tou Selyatog.
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A distributor list is available at
www.axis-shield-poc.com

Eine Distributorenliste kann unter
www.axis-shield-poc.com gefunden werden.

Un liste des distributeurs est disponible sur le site
www.axis-shield-poc.com

Per un elenco dei distributori, consultare il sito
www.axis-shield-poc.com

Una lista de distribuidores estd disponible en
www.axis-shield-poc.com

Encontra-se disponivel uma lista de distribuidores em
www.axis-shield-poc.com

Een lijst van distributeurs is beschikbaar via
www.axis-shield-poc.com

H Aota Twv avtimpoownwy dlatiBetal otnv 10TooeNida
www.axis-shield-poc.com
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