PT | spinit® HbAlc
Ref. de Produto N. 2 540300 (hemoglobina glicada Alc)

INSTRUCOES DE UTILIZAGAO
APLICACAO

O disco descartavel spinit” HbAlc é um dispositivo médico de diagnéstico in vitro. E um teste de uso
unico, utilizado com o equipamento spinit® para auxiliar no diagndstico da diabetes e identificacao
de pacientes em risco de desenvolver diabetes através da determinacdo quantitativa da
concentracao de hemoglobina Alc glicada em amostras de sangue total capilar de origem humana.
Em alternativa ao sangue capilar pode ser utilizado sangue total venoso de origem humana. Para ser
usado por profissionais de satude.

PRINCiPIOS DO METODO/ENSAIO

O teste spinit” HbAlc € utilizado para determinar a concentracdo de HbAlc num periodo inferior a
seis minutos. O sistema de microfluidica permite o processamento automatico da amostra. Todas as
hemoglobinas, incluindo HbAlc téem a mesma taxa de adsorcéo inespecifica a particulas de latex.
Quando em contacto com anticorpos anti-HbAlc humanos, formam-se complexos ldtex-HbAlc-anti-
corpo anti-HbAlc humano e, ocorre a aglutinacdo como resultado da interacdo dos anticorpos
anti-lgG de rato e HbAlc anti-humanos. A quantidade de aglutinacdo € proporcional a quantidade
de HbAIc presente na amostra.

CALIBRACAO

O equipamento spinit* contém dados das curvas de calibragdo padrao. Todos os lotes de teste
spinit” HbAlc tém um numero de identificacdo Unico, que esta codificado em conjunto com os
dados de calibracao especificos do lote, no cédigo de barras do rétulo do produto. E fornecido um
leitor de codigo de barras plug-and-play para este efeito.

COMPOSICAO

Cada caixa contém o seguinte:

+ 20 discos/testes spinit” HbAIc;

+ 22 tiras de colheita de amostra spinit” strips;

+ 1IFU dos testes spinit® HbAlc (Instrucdo de utilizagdo PL-009-01);

+ 1IFU das spinit*® strips (Instrucdo de Utilizagdo PL-011-01).

Cada disco contém os seguintes reagentes: particulas de latex, reagente de hemdlise, anticorpos
anti-HbAlc humano, anticorpos anti-IgG. Materiais necessarios, mas ndo fornecidos: lancetas
esterilizadas e certificadas para a colheita de sangue capilar.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Quando é utilizada uma amostra de sangue capilar, esta deve ser inserida no disco imediatamente
apos a colheita (1 minuto) caso contrario a amostra pode secar ou coagular. Um cédigo informativo
podera ser mostrado no ecra.

Leia cuidadosamente as Instrucdes de Utilizacdo aplicaveis antes de usar o teste;

Use o EPI (equipamento de protegao individual) adequado enquanto manuseia as amostras
seguindo sempre as boas praticas laboratoriais;

N&o utilizar o disco caso a saqueta esteja aberta por um periodo superior a 10 minutos;

Nao utilizar o teste se a saqueta ou o proéprio disco estiverem danificados;

Né&o utilizar o teste depois de expirado o prazo de validade ou se os discos néo tiverem sido
armazenados de acordo com as recomendacdes;

Néo reutilizar o teste;

O nao cumprimento das recomendagdes anteriores pode causar a falha do teste e um cédigo
informativo serd mostrado ao utilizador;

Todos os testes devem ser descartados imediatamente apds a utilizacdo. Devem ser seguidos os
métodos adequados de manuseamento e eliminacao de residuos, de acordo com a legislacdo em
vigor no pais.

ARMAZENAMENTO E MANUSEAMENTO

O prazo de validade do teste spinit” HbAlc estd indicado no rétulo da saqueta. Os testes sdo estaveis
quando armazenados nas saquetas proprias e a temperaturas entre +2 °C e a +8 °C. NAO
CONGELAR.

COLHEITA E PREPARACAO DE AMOSTRAS

A colheita de amostra de sangue capilar esta descrita na Instrucdo de utilizagdo da spinit* strip
PL-011-01. A amostra de sangue capilar ndo requer preparacao e deve ser testada imediatamente. A
amostra de sangue total venoso deve ser obtida a partir de métodos analiticos escolhidos em funcdo
dos requisitos do teste, de acordo com as boas praticas laboratoriais. O teste spinit® HbAlc esta
pronto a utilizar e ndo requer preparacao de reagentes.

PROCEDIMENTO

Ler o manual do utilizador do spinit" para uma utilizacdo adequada do sistema.
Consultar o guia répido do spinit” HbAlc para informacdes detalhadas sobre como
realizar um teste.

Estdo disponiveis videos de formag&o no ecra principal do equipamento.

1. Retirar o disco da caixa refrigerada e aguardar pelo menos 5 minutos antes de abrir a saqueta 2.
Fazer a leitura do codigo de barras na etiqueta da saqueta e seguir as instrugdes no ecré 3. Retirar
o disco da saqueta e coloca-lo sobre uma superficie plana com a etiqueta voltada para cima 4.
Pressionar o blister reagente com o polegar 5. Inserir a spinit” strip com a amostra no local indicado
do disco. Consultar a Instrucdo de Utilizacdo da spinit® strip PL-011-01 6. Assim que o disco estiver
pronto, clicar em Seguinte no ecrd e colocar o disco no tabuleiro do equipamento 7. Seguir as
instrucdes no ecra.

LIMITAGOES DO METODO/ENSAIO

Qualquer fator que diminua o tempo de vida dos eritrécitos reduz a exposicdo da hemoglobina a

glicose, com a consequente diminuicdo dos valores da HbAIlc, independentemente do método de

ensaio utilizado. Os resultados de HbAlc de doentes com perturbacdes tais como anemia hemolitica

ou outras doencas hemoliticas, anemia falciforme homozigético, gravidez, perda de sangue, anemia,

etc, devem ser interpretados com cautela. O teste ndo se destina ao diagnéstico da diabetes

mellitus ou ao controlo didrio da glicose. Este teste ndo deve ser utilizado para diagnosticar:

« Diabetes durante a gravidez;

« Doentes com uma concentracéo elevada de HbF podem manifestar valores de HbAlc inferiores ao
esperado;

« Doentes com hemoglobinopatia, mas com renovacdo normal de glébulos vermelhos.

Para amostras com hemoglobina total < 6 g/dl, sera exibido um cédigo informativo.

UNIDADES DE MEDIDA HbA1lc

Os resultados do teste HbAIc sdo apresentados em duas unidades de medida diferentes:
percentagem % DCCT (unidades NGSP) e mmol/mol (unidades IFCC). Estd também disponivel a
medida da glicose média estimada (eAG), que corresponde aos valores de HbAlc

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

eAG (mg/I) = 28,7 x DCCT-HbATC (%) - 46,7
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Unidade Normal Pré-diabetes  Diabetes.
HbALL (IFFC) mmol/mol <39 39-<48 248 Tabela 1. Valores de referéncia da ADA:
HbALE(NGSP) % <57 57-<65 265 American Diabetes Association

[Associacdo Americana de Diabetes]

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

INTERVALO ANALITICO

O teste spinit® HbAlc fornece determinagdes quantitativas no intervalo analitico entre 4,5 e 13,1%
(25,7 - 120,0 mmol/mol), quando efetuado de acordo com o procedimento recomendado. Se a
concentracdo do analito estiver fora dos limites do intervalo analitico, o equipamento apresentara
resultados inferiores a 4,5% (25,7 mmol/mol) ou superiores a 13,1% (120,0 mmol/mol).
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COMPARAGAO DE METODO/ENSAIO

Os estudos de comparacdo de métodos foram realizados utilizando a directriz, CLSI EP9-A3. A
equivaléncia entre o equipamento spinit® e um método de referéncia para a quantificacdo de HbAlc
foi avaliada através de analise de regressdo dos valores das concentracdes de HbAlc recuperadas de
amostras clinicas. Um total de quatro equipamentos spinit® e cinco lotes de testes descartaveis
foram utilizados para o estudo.

Fig 1. Linearidade do teste spinit” HbAlc

V=09802x +0,1476
r=0,993
N =106 amostras clinicas

spinit® HbA1c (% DCCT, NGSP)

b - Fig 2. Curva de regressao dos resultados
] 2 B & £ woon oM de HbAIc obtidos com os equipamentos
HbAc (% DCCT, NGSP) método de referéncia spinit* e Adams HA-8180T.

Impreciséo total e bias calculados para a totalidade do intervalo analitico e em intervalos de
concentracdo baixa, média e alta de HbAlc.

“(:;;r — 45-131  45-65 65-90 9,0-131

Imprecisio Total (%) 20 21 22 19 Tabela 2. Imprecisdo total e bias para a

st o u 9 irtanvatos de concentrasae haie, media

N - o w " alta de HbAlc em % DCCT (unidades
NGSP)

PRECISAO

A precisdo do teste foi avaliada de acordo com a diretriz EPO5-A3. A reprodutibilidade foi calculada
para dois niveis de controlos, Controlo L1 e L2 testados durante 20 dias, duas vezes por dia em
duplicado. O estudo incluiu um equipamento spinit® e um lote de discos de HbAIlc e vérios
operadores. Nao foram considerados outliers para os calculos.

Controlo Reprodutibilidade
(9%6DCCT, NGSP) E2DE) sD %ev
Controlo 1 0 02 23 Tabela 3. Reprodutibilidade calculada para
Controlo L2 107 02 23 dois niveis de controlos em % DCCT

(unidades NGSP).

NORMALIZAGAO | EXATIDAO
O teste spinit® HbAlc é rastredvel ao Método de Referéncia da IFCC para a medicdo da HbAIlc.
INTERFERENCIA
Diversas substancias presentes no sangue humano podem interferir com as medi¢ées de HbAlc. A
discussdo alargada destas substancias e dos seus efeitos nas determinacdes de HbAlc ndo se
encontra no ambito do folheto deste produto. Como para qualquer reagdo quimica, o utilizador
devera estar atento a potenciais interferéncias originadas por outras variantes de Hb, medicamen-
tos, ou outras substancias quimicas endégenas desconhecidas. O médico e/ou o laboratério devem
avaliar todos os fatores de acordo com o estado clinico do doente. As seguintes variantes de Hb
foram analisadas sem interferéncia significativa:

Variante de Concentragao maxima de %

BIAS de HbALc (%)
a2 66 42
c 34 67
) a 26
E 28 15 Tabela 4. Efeito das variantes de
s 40 41 hemoglobina no teste spinit” HbAlc.

Foi observado que as variantes HbF e a carbamilada interferem nos resultados do teste spinit*
HbAIlc. Os interferentes mais comuns da HbAlc foram analisados, e nado foi observada qualquer
interferéncia significativa até as seguintes concentracdes:

Substancia

interferente substancia interferente (mg/dl)

Triglicéridos 1818 14

Glicose. 606 09 . X .
Tabela 5. Analise dos interferentes mais

Colesterol w3 29

comuns com spinit” HbAlc.

MATERIAL DE CONTROLO

Cada disco de teste spinit” HbAlc contém vérios passos integrados de verificacdo do controlo da
qualidade para garantir a fiabilidade dos testes. O kit de controlos para spinit” HbAlc é recomenda-
do para testes de rotina de controlo de qualidade. Consultar a Instrucdo de Utilizacdo PL-009-02 do
kit de spinit* HbAlc control (Ref. 910301).

No equipamento selecione o modo QC para testes com solugdes controlo. Consultar o Manual de
Utilizador PL-006-05 do spinit® para mais informacdes.

=\ | spinit® HbAlc
Product Ref. No 540300 (glycated haemoglobin Alc)

INSTRUCTIONS FOR USE
INTENDED USE

The spinit” HbAlc disc is a disposable in vitro diagnostic medical device. It is a single use test, used
with the spinit® instrument to aid in diagnosing diabetes and identifying patients at risk of
developing diabetes by quantitatively determining the concentration of glycated haemoglobin Alc
in capillary whole blood samples of human origin. As an alternative to capillary blood, venous whole
blood of human origin can be used. To be used by healthcare professionals.

PRINCIPLES OF THE METHOD/ASSAY

The spinit” HbAIlc test is used to determine the percent concentration of haemoglobin Alc in blood
in less than six minutes. The microfluidic system allows for automated sample processing. All
haemoglobin, including HbAlc, have the same unspecific adsorption rate to latex particles. When in
contact with anti-human HbAlc antibodies, latex-HbAlc-anti-human antibody complexes are formed
and the agglutination occurs as a result of the interaction of the anti-mouse IgG and anti-human
HbAlc antibodies. The amount of agglutination is proportional to the amount of HbAlc in the
sample.

CALIBRATION

The spinit® instrument is pre-loaded with standard calibration data. All spinit* HbAlc disc lots have
a unique identification number which is coded together with lot specific calibration data in the
product label barcode. A plug-and-play barcode reader is provided for this purpose.

COMPOSITION

Each package contains:

« 20 spinit” HbATc discs/tests;

+ 22 spinit® strips sample collection;

+ 1spinit® HbAlc tests IFU (Instruction for use PL-009-01);

+ 1spinit* strips IFU (Instruction for use PL-011-01).

Each disc contains the following reagents: latex particles, haemolysis reagent, anti-human HbAlc
Antibody and anti IgG Antibody. Necessary materials required but not supplied: sterile lancets
approved for capillary sample collection.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

When using capillary blood, the analysis of the disc must start immediately (within one minute) or
the sample material may dry or coagulate. An information code may be displayed.

Carefully read the applicable Instructions for Use before performing the test;

Wear the appropriate PPE (personal protective equipment) while handling samples, always
following good laboratory practices;

Do not use the disc if the pouch has been open for more than 10 minutes;

Do not use the test if the pouch or the disc itself have been damaged;

Do not use the disc after the expiration date or if the disc have not been stored as recommended;
Do not re-use the test;

Failure to comply with the above recommendations may cause the test to fail and an informative
code will be displayed to the user;

All discs must be discarded immediately after use. Proper waste handling and disposal methods
must be followed, in accordance with the applicable country laws.

STORAGE AND HANDLING

The spinit® HbAlc test shelf-life is indicated on the pouch printed label. The discs are stable when
stored in vacuum sealed pouches at temperatures between +2°C and +8°C. DO NOT FREEZE.

SAMPLE COLLECTION AND PREPARATION

Capillary blood sampling is described in the spinit” strip Instruction for Use PL-011-01. The capillary
blood sample requires no preparation and should be tested immediately. The venous whole blood
sample should be obtained using analytical methods chosen according to the test requirements, in
accordance with good laboratory practices. The spinit® HbAlc test is ready to use and does not
require any reagent preparation.

PROCEDURE

Please read spinit” user manual for proper use of the system.
Please read spinit” HbAlc quick guide for detailed information on how to perform a test.
Training videos are available on the instrument’s home screen.

1. Remove test from refrigerated box and wait at least 5 minutes before opening pouch 2. Scan
barcode from pouch label and follow on-screen instructions 3. Remove disc from pouch and place it
on a flat surface with label facing up 4. Press the reagent blister using the thumb 5. Insert the spinit*
strip with the sample into the disc. Consult the spinit® strip Instruction for Use PL-011-01 6. Once you
have the disc ready, click Next on-screen and place the disc on the tray 7. Follow on-screen
instructions.

LIMITATIONS OF THE METHOD/ASSAY

Any condition shortening erythrocyte life span reduces the exposure of haemoglobin to glucose
with a consequent decrease in HbAlc values, regardless of the assay method used. Caution should
be used when interpreting the HbAlc results from patients with conditions such as haemolytic
anaemia or other haemolytic diseases, homozygous sickle cell trait, pregnancy, blood loss, iron
deficiency, etc. The test is not intended for diagnosis of diabetes mellitus or for evaluating day-to
day glucose control.

This test should not be used to diagnose:

+ Diabetes during pregnancy;

« Patients with an elevated concentration of HbF may result in lower than expected values of HbAlc;
« Patients with a haemoglobinopathy but normal red cell turnover.

For samples with total haemoglobin <6 g/d| no test result will be reported, and a message will be
displayed.

HbAlc MEASURING UNITS

HbATc results are reported in two different measuring units: mmol/mol (IFCC units) and percentage
% DCCT (NGSP units). The estimated average glucose (eAG) result is also available and corresponds
to the HbAIlc values converted to an equivalent average glucose value. The following equations are
the linear relationships that have been established between the three units.

NGSP-HbAlc (%) = DCCT- HbAlc (%) = 0.092 x IFCC-HbAlc (mmol/mol) + 215 eAG (mmol/l) =1.59
x DCCT-HbATc (%) - 2.59

eAG (mg/l) = 28.7 x DCCT-HbAIC (%) - 46.7

6" biosurfit C€

Unit Normal Pre-diabetic  Diabetic
HbA1c (IFFC) mmol/mol <39 39-<48 248
HeALe(NGS?) % P S <65 o Table 1. Reference values from ADA:

American Diabetes Association.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

ANALYTICAL RANGE

The spinit® HbAlc test provides quantitative determinations in the 4.5 - 131% (25.7 - 120.0
mmol/mol) analytical range when operated as per recommended procedure. If the analyte
concentration is outside the analytical range, the instrument will present a less than 4.5% (25.7
mmol/mol) or more than 13.1% (120.0 mmol/mol) results.
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METHOD/ASSAY COMPARISON

Method comparison studies were conducted using the CLSI EP9-A3 guidelines. The equivalence
between the spinit® system and a reference method for the quantification of HbAlc was assessed
using regression analysis based on recovered HbAlc concentrations of clinical samples. A total of
four different spinit® instruments and five different test lots were used for the study.

Fig 1. spinit” HbAIC test linearity.
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Fig 2. Regression plot for HbAlc results
using spinit* system and Adams HA-8180T.

Total imprecision and bias calculated for the full analytical range in low, medium and high HbAlc
concentration ranges.

HbALc

(%DCCT, NGSP) 45-13.1 45-6.5 6.5-9.0 9.0-131

Total Imprecision (%) 20 21 22 19 Table 2. Total imprecision and bias
calculated for the full analytical range and

" 0. 04 E

Bias (%) * 11 08 in low, medium and high HbAlc

" - - » . concentration ranges in % DCCT (NGSP
units).

PRECISION

Precision was evaluated by the manufacturer following Clinical and Laboratory Standards Institute
EP5-A3 guideline. Repeatability was determined for spinit® HbAlc Control L1 and Control L2. Both
controls were analysed in duplicate, twice a day over 20 days. To perform this study one spinit* and
one HbAIlc disc lot were used by more than one operator. No outliers were considered for
calculations.

Control Repeatability

(%DCCT, NGSP) Mean (%) s

Control L1 7.0 0.2 23

Control L2 107 02 23 Table 3. Repeatability calculated for two

levels of controls in %DCCT (NGSP units).

STANDARDIZATION/ACCURACY
The spinit® HbAIc test is traceable to the IFCC Reference Method for measurement of HbAIlc.
INTERFERENCE

Several substances present in human blood can interfere with HbAlc measurements. Extensive
discussion of these substances and their effects on HbAlc determinations is outside the scope of
this product insert. As with any chemical reaction, the user should be aware of potential interferenc-
es arising from other Hb variants, medications and other unknown endogenous chemicals. The
physician and/or laboratory shall evaluate all factors in accordance with the patient s clinical status.
The following Hb variants have been analysed and found not to have significant interference.

Haemglobin
variant Hb Variant % tested N
"2 66 42
c E 67
D a1 26
E 28 15 Table 4. Effect of haemoglobin variants in
s 40 41 spinit® HbAlc test.

The HbF and carbamylated variants were found to interfere with the spinit® HbAlc test results with
a bias above 10%, for a maximum concentration of 42% and 12.9%, respectively. Common HbAlc
interferents were analysed and no significant interference was observed up to the following
concentrations.

Interfering ion of
substance
1318 14
Glucose 606 09
Table 5. Effect of common interferents in
Cholesterol 43 29

spinit” HbATC test.

CONTROL MATERIAL

Each spinit® HbAIlc test disc contains multiple integrated quality control verification steps to ensure
reliability of results. The control kit for spinit* HbAlc is recommended for routine quality control
testing. Consult the Instruction for Use PL-009-02 of the spinit* HbAlc control kit (Ref. 910301). Use
QC mode for control testing. See spinit* User Manual PL-006-05 for further information.

ES | spinit® HbAlc
N.2 de referencia del producto 540300 (hemoglobina glucosilada Alc)

INSTRUCCIONES DE USO
USO PREVISTO

El disco spinit® HbATc es un producto sanitario de diagndstico in vitro desechable. Se trata de una
prueba de un solo uso, que se utiliza con el instrumento spinit® para facilitar el diagndstico de la
diabetes e identificar a los pacientes en riesgo de desarrollar esta enfermedad mediante la
determinacion cuantitativa de la concentracion de hemoglobina glucosilada Alc en una muestra de
sangre capilar humana. Como alternativa a la sangre capilar, puede utilizarse sangre venosa humana.
Destinado unicamente a profesionales sanitarios.

PRINCIPIOS DEL METODO/ENSAYO

La prueba spinit® HbAlc se utiliza para determinar el porcentaje de concentracion de hemoglobina
Alc en sangre en menos de seis minutos. El sistema microfluidico permite llevar a cabo un
tratamiento automatizado de las muestras. Todas las hemoglobinas, incluida la HbAlc, presentan la
misma tasa de adsorcién inespecifica de particulas de latex. Cuando entran en contacto con los
anticuerpos anti-HbAlc humanos, se forman los complejos latex-anticuerpo anti-HbAlc humano y se
produce la aglutinacion como resultado de la interaccion de la anti-IgG murina y los anticuerpos
anti-HbAlc humanos. La cantidad de aglutinacion es proporcional a la cantidad de HbAIlc en la
muestra.

CALIBRACION

El instrumento spinit® dispone de los datos de calibracion estandar cargados previamente. Todos los
lotes de discos spinit® HbAlc cuentan con un numero de identificaciéon unico que esta codificado
junto con los datos de calibracion especificos del lote en el cédigo de barras de la etiqueta del
producto. Para este fin se proporciona un lector de codigos de barras de configuraciéon automatica.
COMPOSICION

Cada envase contiene:

« 20 discos/pruebas spinit* HbAlc;

22 tiras de recogida de muestras spinit”;

« TIFU de las pruebas spinit” HbA1lc (instrucciones de uso PL-009-01);

« TIFU de las tiras spinit” (instrucciones de uso PL-0T1-01).

Cada disco contiene los siguientes reactivos: particulas de latex, reactivo de hemdlisis, anticuerpo
anti-HbAlc humano y anticuerpo anti-IgG. Materiales necesarios, pero no incluidos: lancetas
estériles aprobadas para la recogida de muestras capilares.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Si se utiliza sangre capilar, el analisis del disco debe iniciarse inmediatamente (en el plazo de un
minuto). De lo contrario, el material de la muestra se puede secar o coagular. Se mostrara un cédigo
de informacién.

+ Lea detenidamente las instrucciones de uso aplicables antes de realizar la prueba.

Utilice los EPI (equipos de proteccion individual) adecuados mientras manipule las muestras,
respetando siempre las buenas practicas de laboratorio.

No utilice el disco si la bolsa ha estado abierta durante mas de 10 minutos.

No utilice la prueba si la bolsa o el disco presentan dafios.

No utilice el disco pasada la fecha de caducidad o si el disco no ha sido conservado segun las
recomendaciones.

No reutilice la prueba.

La falta de cumplimiento de las recomendaciones anteriores puede provocar un mal funcionami-
ento de la prueba y que se le muestre un cédigo de informacion al usuario.

Deben desecharse todos los discos inmediatamente después de su uso. Deben respetarse los
métodos de manipulacién y eliminacion de residuos adecuados, de acuerdo con la legislacion
nacional vigente.

CONSERVACION Y MANIPULACION

El periodo de validez de la prueba spinit* HbAlc se indica en la etiqueta impresa de la bolsa. Los
discos son estables cuando se almacenan en bolsas selladas al vacio a temperaturas de entre +2 °C
y +8 °C. NO CONGELAR.

RECOGIDA DE MUESTRAS Y PREPARACION

La toma de muestras de sangre capilar se describe en las instrucciones de uso PL-011-O1 de las tiras
spinit”. Este tipo de muestras no requiere preparacion, por lo que debe realizarse la prueba
inmediatamente. La muestra de sangre venosa debe obtenerse mediante métodos analiticos
elegidos conforme a los requisitos de la prueba, de acuerdo con las buenas practicas de laboratorio.
La prueba spinit* HbAlc esta lista para usar y no necesita la preparacién de ningun reactivo.
PROCEDIMIENTO

Lea el manual de usuario de spinit” para utilizar correctamente el sistema. Lea la guia de
DE inicio réapido de spinit® HbAlc para obtener informacién detallada sobre como realizar

una prueba. Tiene a su disposicién videos formativos en la pantalla de inicio del
instrumento.
1. Extraiga la prueba de la caja refrigerada y espere, al menos, 5 minutos antes de abrir la bolsa 2.
Escanee el cédigo de barras de la etiqueta de la bolsa y siga las instrucciones que aparecen en
pantalla 3. Extraiga el disco de la bolsa y coléquelo sobre una superficie plana con la etiqueta hacia
arriba 4. Presione el blister del reactivo con el pulgar 5. Introduzca la tira spinit® con la muestra en el
disco. Consulte las instrucciones de uso de las tiras spinit® PL-011-01 6. Cuando tenga el disco
preparado, haga clic en Siguiente en la pantalla y cologue el disco en la bandeja 7. Sigas las
instrucciones que aparecen en pantalla.
LIMITACIONES DEL METODO/ENSAYO

Cualquier afeccion que reduce la esperanza de vida de los eritrocitos disminuye la exposicion de la

hemoglobina a la glucosa, con la consiguiente reduccion de los valores de HbAIc,

independientemente del método en ensayo utilizado. Se debe mantener cierta cautela a la hora de

interpretar los resultados de HbAlc de pacientes con afecciones como la anemia hemolitica u otras

enfermedades hemoliticas, anemia drepanocitica homocigota, embarazo, pérdida de sangre,

ferropenia, etc. La prueba no esta destinada al diagnéstico de la diabetes mellitus ni al control diario

de la glucemia. Esta prueba no debe utilizarse para el diagnostico de:

+ Diabetes gestacional.

+ Las pacientes con una concentracion elevada de HbF pueden arrojar valores de HbAlc menores
de los previstos.

+ Pacientes con una hemoglobinopatia, pero con una rotacion normal de glébulos rojos.

Para muestras con una hemoglobina total <6 g/dI no se notificara ningun resultado y se mostrara un

mensaje.

UNIDADES DE MEDICION DE LA HbAlc

Los resultados de HbAlc se notifican en dos unidades de medicion diferentes: mmol/mol (unidades
IFCC) y % DCCT (unidades NGSP). También se incluye el resultado de glucemia media estimada
(GMe), que se corresponde con los valores de HbAlc convertidos a un valor equivalente de glucemia
media. Las siguientes ecuaciones expresan las relaciones lineales que se han establecido entre las
tres unidades.

NGSP-HbA1c (%) = DCCT- HbAlc (%) = 0,092 x IFCC-HbAlc (mmol/mol) + 2,15 GMe (mmol/I) =1,59
x DCCT-HbATc (%) - 2,59

GMe (mg/1) = 28,7 x DCCT-HbAIc (%) - 46,7
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Unidad Normal  Prediabético  Diabético
HbA1c (IFFC) mmol/mol <39 39-<43 24
P P e - o5 Tabla 1. Valores de referencia de la ADA

American Diabetes Association.

CARACTERISTICAS DE FUNCIONAMIENTO

RANGO ANALITICO

La prueba spinit® HbAlc permite realizar determinaciones cuantitativas en el rango analitico de 4,5
- 131 % (25,7 - 120,0 mmol/mol) cuando se utiliza segun el procedimiento recomendado. Si la
concentracion del analito queda fuera del rango analitico, el instrumento presentara un resultado
menor del 4,5 % (25,7 mmol/mol) o mayor del 13,1 % (120,0 mmol/mol).

0188 -0,3036. -
00

N =20 (10 muestras clinicas x 2 ensayos)
Rango: 4,2 - 15,1 %0CCT

spinit® HbALc (% DCCT, NGSP)

(1 4 1% 18

4 7 9 10 11 1 13 1

Valores previstos de HbA1c (% DCCT, NGSP)
COMPARACION DEL METODO/ENSAYO
Se han llevado a cabo estudios de comparacion de métodos conforme de la directriz EP9-A3 del
CLSI. En estos, se evalud la equivalencia entre el sistema spinit” y un método de referencia para la
cuantificacion de HbAlc mediante un analisis de regresion basado en las concentraciones
recuperadas de HbAlc de las muestras clinicas. Se utilizaron un total de cuatro instrumentos spinit*
diferentes y cinco lotes de pruebas diferentes para el estudio.

Fig 1. Linealidad de la prueba spinit”
HbAITc.
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Método de referencia de HbA1c (% DCCT, NGSP)

it resultados de HbAlc usando el sistema
spinit” y Adams HA-8180T.

Imprecision total y sesgo calculados para el rango analitico completo en los rangos de

concentracion baja, media y alta de HbAlc.

HbAlc

{%0CCT, NGSP) 45-131  45-65 65-90 9,0-131

Imprecision total (%) 20 21 22 19 Tabla 2. Imprecisién total y sesgo
calculados para el rango analitico

01 04 R -

Sesso b9 o o8 completo en los rangos de concentracion

N 6 o W " baja, media y alta de HbAlc en % DCCT
(unidades NGSP).

PRECISION

El fabricante evalud la precision de conformidad con la Directriz EP5-A3 del CLSI. Se determino la
repetibilidad para el Control L1y el Control L2 de spinit* HbAlc. Ambos controles se analizaron por
duplicado, dos veces al dia, durante 20 dias. Para realizar este estudio, varios operadores utilizaron
un unico instrumento spinit® y un Unico de lote de discos HbAlc. No se considerd ningun valor
atipico en los célculos.

Control Repetbiiidad

(%DCCT, NGSP) Media (%) %ev

Control 1 70 o2 23 Tabla 3. Repetibilidad calculada para dos
Control L2 107 02 s niveles de controles en %DCCT (unidades

NGSP).

NORMALIZACION/EXACTITUD

La prueba spinit® HbAlc es trazable con el método de referencia de la IFCC para la medicion de
HbATc.

INTERFERENCIAS

Varias de las sustancias presentes en la sangre humana pueden interferir en las mediciones de
HbAIc. El analisis amplio de estas sustancias y de sus efectos en la determinacion de HbAlc quedan
fuera del alcance de este prospecto. Al igual que en cualquier reaccidon quimica, el usuario debe
conocer las posibles interferencias debidas a otras variantes de Hb, medicamentos y otras
sustancias quimicas enddgenas desconocidas. El médico o el laboratorio deberan evaluar todos los
factores de acuerdo con el cuadro clinico del paciente. Se han analizado las siguientes variantes de
Hb y se ha comprobado que no interfieren de una manera significativa.

Variante de Concentracién mixima de SESGO de HbALC (%) |
A2 66 42
C 34 67
D 41 26
3 8 5 Tabla 4. Efecto de las variantes de
B 0 I hemoglobina en la prueba spinit” HbAlc.

Se constaté que la HbF y las variantes carbamiladas interfieren con los resultados de la prueba
spinit* HbAlc con un sesgo superior al 10 %, para una concentracion maxima del 42 % y del 12,9 %,
respectivamente. Se analizaron los interferentes frecuentes de HbAlc y no se observé ninguna
interferencia significativa hasta las siguientes concentraciones.

Sustancia éxima d
interferente
Triglicéridos 1318 14
Glucosa 605 09
Tabla 5. Efecto de los interferentes
Colesterol 43 29

frecuentes en la prueba spinit” HbAlc
MATERIAL DE CONTROL

Cada disco de la prueba spinit” HbAlc contiene varios pasos integrados de verificacién del control
de calidad para garantizar la fiabilidad de los resultados. Se recomienda utilizar el kit de control para
spinit® HbAlc para llevar a cabo las pruebas de control de calidad rutinarias. Consulte las
instrucciones de uso PL-009-02 del kit de control de spinit* HbAlc (ref. 910301). Utilice el modo de
CC para las pruebas de control. Consulte el manual del usuario PL-006-05 de spinit® para obtener
mas informacion.

FR | spinit® HbAlc
Réf. produit N° 540300 (hémoglobine glyquée Alc)

INSTRUCTIONS D’UTILISATION
UTILISATION PREVUE

Le disque spinit® HbAlc est un dispositif médical de diagnostic in vitro & usage unique. Il s'agit d’'un
test a usage unique, utilisé avec linstrument spinit” pour aider & diagnostiquer le diabéte et a
identifier les patients a risque de développer un diabéte en déterminant de maniére quantitative la
concentration d’hémoglobine glyquée Alc dans des échantillons de sang total capillaire d'origine
humaine. Le sang veineux total d'origine humaine peut étre utilisé a la place du sang capillaire.
Destiné a étre utilisé par les professionnels de la santé.

PRINCIPES DE LA METHODE/DU TEST

Le test spinit® HbAlc permet de déterminer le pourcentage de concentration d’hémoglobine Alc
dans le sang en moins de six minutes. Le systéme microfluidique permet un traitement automatisé
des échantillons. Toutes les hémoglobines, y compris I'HbAlc, ont le méme taux d’adsorption non
spécifique sur les particules de latex. Au contact des anticorps anti-HbAlc humains, des complexes
latex-HbATlc-anticorps humains se forment et I'agglutination résulte de Iinteraction entre les 19G
anti-souris et les anticorps anti-HbAlc humains. La quantité d’agglutination est proportionnelle a la
quantité d’'HbAlc dans I'échantillon.

ETALONNAGE

L’instrument spinit® est préchargé avec des données d'étalonnage standard. Tous les lots de disques
spinit” HbAlc ont un numéro d'identification unique qui est codé avec les données d'étalonnage
spécifiques au lot figurant sur le code-barres de I'étiquette du produit. Un lecteur de code-barres
prét a 'emploi est fourni a cet effet.

COMPOSITION

Chaque paquet contient:

« 20 disques/tests spinit® HbAlc ;

* 22 bandelettes spinit* pour le préléevement d'échantillons ;

« 1notice d'utilisation du test spinit* HbAlc (instructions d'utilisation PL-009-01) ;

« 1notice d'utilisation des bandelettes spinit® (instructions d'utilisation PL-011-01).

Chaque disque contient les réactifs suivants : particules de latex, réactif d’hémolyse, anticorps
anti-HbAlc humain et anticorps anti-IgG. Matériel nécessaire mais non fourni : lancettes stériles
approuvées pour le prélevement d'échantillons capillaires.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

Lors de l'utilisation de sang capillaire, I'analyse du disque doit commencer immédiatement (dans la
minute qui suit), sinon le matériau de I'échantillon risque de sécher ou de coaguler. Un code
d’'information peut s’afficher.

Lire attentivement les instructions d’utilisation applicables avant d’effectuer le test;

Porter I'EPI (équipement de protection individuelle) approprié lors de la manipulation des
échantillons, toujours en respectant les bonnes pratiques de laboratoire;

Ne pas utiliser le disque si la pochette est ouverte depuis plus de 10 minutes;

Ne pas utiliser le test si la pochette ou le disque lui-méme est endommagé;

+ Ne pas utiliser le disque aprés la date d’expiration ou si le disque n'a pas été stocké selon les
recommandations;

Ne pas réutiliser le test;

Le non-respect des recommandations ci-dessus peut entrainer I'échec du test et un code
d’'information sera affiché a l'intention de l'utilisateur;

Tous les disques doivent étre éliminés immédiatement aprés utilisation. Des méthodes de
manipulation et d'élimination des déchets appropriées doivent étre suivies conformément aux lois
en vigueur dans le pays.

STOCKAGE ET MANIPULATION

La durée de conservation du test spinit” HbAlc est indiquée sur I'étiquette imprimée sur la pochette.
Les disques sont stables lorsqu'ils sont conservés dans des sachets scellés sous vide a des
températures comprises entre +2 °C et +8 °C. NE PAS CONGELER.

PRELEVEMENT ET PREPARATION DE L’ECHANTILLON

Le prélévement de sang capillaire est décrit dans les instructions d’utilisation des bandelettes spinit*
PL-O1-01. L’échantillon de sang capillaire ne nécessite aucune préparation et doit étre testé
immeédiatement. L'échantillon de sang total veineux doit étre obtenu au moyen de méthodes
analytiques choisies en fonction des exigences du test, conformément aux bonnes pratiques de
laboratoire. Le test spinit” HbAlc est prét a 'emploi et ne nécessite aucune préparation de réactif.
PROCEDURE

I Veuillez lire le manuel d’utilisation de spinit* pour une utilisation correcte du systéme.

Veuillez lire le guide rapide du test spinit® HbAlc pour obtenir des informations
détaillées sur la maniére d'effectuer un test.
disponibles sur I’écran d’accueil de I'instrument.

Des vidéos d’apprentissage sont

1. Sortir le test de la boite réfrigérée et attendre au moins 5 minutes avant d’ouvrir la pochette. 2.
Scanner le code-barres figurant sur I'étiquette de la pochette et suivre les instructions a I'écran. 3.
Retirer le disque de la pochette et le placer sur une surface plane, étiquette vers le haut. 4. Appuyer
sur le blister a I'aide du pouce. 5. Insérer la bandelette spinit* contenant I'échantillon dans le disque.
Consulter les instructions d'utilisation de la bandelette spinit* PL-011-01. 6. Une fois le disque prét,
cliquer sur Suivant a I'écran et placer le disque sur le plateau. 7. Suivre les instructions a I'écran.

LIMITATIONS DE LA METHODE/DU TEST

Toute condition raccourcissant la durée de vie des érythrocytes réduit I'exposition de I'hémoglobine
au glucose, ce qui entraine une diminution des valeurs d’HbAlc, quelle que soit la méthode de
dosage utilisée. Il convient d’étre prudent lors de l'interprétation des résultats de I'HbAlc chez les
patients présentant des pathologies telles qu'une anémie hémolytique ou d'autres maladies
hémolytiques, un trait drépanocytaire homozygote, une grossesse, une perte de sang, une carence
en fer, etc. Le test n'est pas destiné a diagnostiquer le diabéte sucré ni a effectuer une évaluation du
contréle quotidien de la glycémie. Ce test ne doit pas étre utilisé pour diagnostiquer:

Le diabéte pendant la grossesse ;

Les patients présentant une concentration élevée d’HbF peuvent obtenir sides valeurs d’HbAlc
inférieures aux valeurs attendues ;

Les patients présentant une hémoglobinopathie mais un renouvellement normal des globules
rouges.

Pour les échantillons dont 'hémoglobine totale est <6 g/dl, aucun résultat de test ne sera rapporté
et un message sera affiché.

UNITES DE MESURE DE ’'HbAlc

Les résultats de 'HbATc sont rapportés dans deux unités de mesure différentes: mmol/mol (unités
IFCC) et pourcentage % DCCT (unités NGSP). Le résultat du glucose moyen estimé (eAG) est
également disponible et correspond aux valeurs d’HbAlc converties en une valeur moyenne
équivalente de glucose. Les équations suivantes sont les relations linéaires qui ont été établies entre
les trois unités.

NGSP-HbA1c (%) = DCCT- HbAlc (%) = 0,092 x IFCC-HbAlc (mmol/mol) + 2,15 eAG (mmol/l) =1,59
Xx DCCT-HbAITc (%) - 2,59

eAG (mg/l) = 28,7 x DCCT-HbATc (%) - 46,7
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Unité Normale  Pré-diabétique  Diabétique
HbA1c (IFFC) ‘mmol/mol <39 39-<48 248
HoALcNGSP) % <57 o755 265 Tableau 1. Valeurs de référence de I'ADA

American Diabetes Association.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

GAMME ANALYTIQUE

Le test spinit* HbAlc permet des déterminations quantitatives dans I'intervalle analytique 4,5 - 13,1%
(25,7 - 120,0 mmol/mol) lorsqu'il est utilisé conformément a la procédure recommandée. Si la
concentration de I'analyte est situé en dehors de I'intervalle analytique, I'instrument présentera un
résultat inférieur & 4,5% (25,7 mmol/mol) ou supérieur & 13,1% (120,0 mmol/mol).
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COMPARAISON METHODE/TEST

Les études de comparaison des méthodes ont été menées en utilisant les lignes directrices EP9-A3
du CLSI. L’équivalence entre le systéme spinit® et une méthode de référence pour la quantification
de HbAIc a été évaluée a I'aide d’'une analyse de régression basée sur les concentrations de HbAlc
récupéré dans les échantillons cliniques. Au total, 4 instruments spinit® différents et 5 lots de tests
différents ont été utilisés pour I'étude.

Fig 1. Linéarité du test spinit* HbAlc.
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Meéthode de référence spinit® HbAlc (% DCCT, NGSP)

résultats de HbAlc obtenus avec le
systéme spinit” et Adams HA-8180T.
Imprécision totale et biais calculés pour 'ensemble de lintervalle analytique dans les gammes de
concentration d’HbAIlc faible, moyenne et élevée.

:mr' NGSP) 45-13,1 45-65 6,5-9,0 9,0-13,1

Imprécision totale (%)t 20 21 22 19 Tableau 2. Imprécision totale et biais

N 06 3 u - concentration d’'HbAIc faible, moyenne et
élevée en % DCCT (unités NGSP).

PRECISION

La précision a été évaluée par le fabricant conformément & la ligne directrice EP5-A3 du Clinical and
Laboratory Standards Institute. La répétabilité a été déterminée pour le contréle spinit® HbAlc L1 et
le contréle L2. Les deux controles ont été analysés en double, deux fois par jour pendant 20 jours.
Pour réaliser cette étude, un lot de spinit® et un lot de disques HbAlc ont été utilisés par plus d'un
opérateur. Aucune valeur hors norme n'a été prise en compte pour les calculs.

Controle " Répetabilité

(96DCCT, NGSP) ovenne () geartype %oV

Contrdle L1 70 02 23 Tableau 3. Répétabilité calculée pour deux
P— 07 0 0 niveaux de contrales en % DCCT (unités

NGSP).

STANDARDISATION/PRECISION

Le test spinit* HbAlc est tracable a la méthode de référence de I'lFCC pour la mesure de I'HbAlc.
INTERFERENCES

Plusieurs substances présentes dans le sang humain peuvent interférer avec les mesures de I'HbAlc.
Une discussion approfondie de ces substances et de leurs effets sur les déterminations de I'HbAlc
n‘entre pas dans le cadre de cette notice. Comme pour toute réaction chimique, I'utilisateur doit étre
conscient des interférences potentielles provenant d’autres variants de I'Hb, de médicaments et
d’autres substances chimiques endogénes inconnues. Le médecin et/ou le laboratoire doivent
évaluer tous les facteurs en fonction de I'état clinique du patient. Les variants de I'Hb suivants ont
été analysés et n'ont pas présenté d'interférences significatives.

v Concentration maximale BIAIS 4 PHBALE (%)
A2 66 42
c 3 67
) a1 26
E 28 15 Tableau 4. Effet des variants de
s ) a1 I'hémoglobine dans le test spinit” HbAlc.

Les variants HbF et carbamylés ont interféré avec les résultats du test spinit® bAlc avec un biais
supérieur a 10 %, pour une concentration maximale de 42 % et 12,9 %, respectivement. Les
interférents courants de I'HbAlc ont été analysés et aucune interférence significative n'a été
observée jusqu’aux concentrations suivantes.

Substance
Triglycérides 1318 14
Glucose 606 09 .
Tableau 5. Effet des interférents courants
Cholestérol 443 29

dans le test spinit® HbAlc.

MATERIAU DE CONTROLE

Chagque disque de test spinit” HbAlc contient plusieurs étapes intégrées de veérification du contrsle
de la qualité afin de garantir la fiabilité des résultats. Le kit de controle pour spinit” HbAlc est
recommandeé pour les tests de contrdle de qualité de routine. Consulter les instructions d'utilisation
PL-009-02 du kit de controle spinit” HbAlc (réf. 910301). Utiliser le mode QC (contréle de qualité)

pour les tests de controle. Voir le manuel d'utilisation de spinit* PL-006-05 pour plus d'informations.

spinit® HbAlc
Ref. prodotto n. 540300 (emoglobina glicata Alc)
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ISTRUZIONI PER L'USO
USO PREVISTO

Il disco spinit” HbAlc é un dispositivo medico-diagnostico in vitro usa e getta. Si tratta di un test
monouso, da utilizzare in combinazione con il dispositivo spinit* per assistere nella diagnosi del
diabete e nell'individuazione di pazienti a rischio di svilupparlo mediante la determinazione
quantitativa della concentrazione di emoglobina glicata Alc in campioni di sangue intero capillare di
origine umana. In alternativa al sangue capillare & possibile usare sangue intero venoso di origine
umana. Da utilizzare a cura di professionisti sanitari.

PRINCIPI DEL METODO/SAGGIO

Il test spinit® HbAlc serve a determinare la percentuale di concentrazione di emoglobina Alc nel
sangue in meno di 6 minuti. Il sistema microfluidico consente la processazione automatica del
campione. Tutti i tipi di emoglobina, inclusa I'HbAIlc, presentano lo stesso tasso di adsorbimento
sulle particelle di lattice. Quando viene a contatto con anticorpi anti-HbAlc umana, si formano
complessi lattice-anticorpo anti-HbA1 umana e si produce un’agglutinazione come conseguenza
dell'interazione delle IgG anti-topo e degli anticorpi anti-HbAlc umana. La quantita di agglutinazi-
one & proporzionale alla quantita di HbAlc presente nel campione.

CALIBRAZIONE

Il dispositivo spinit* viene fornito precaricato con i dati di calibrazione standard. Tutti i lotti di dischi
spinit” HbAlc sono dotati di un codice identificativo unico contenente i dati di calibrazione specifici
del lotto nel codice a barre dell'etichetta del prodotto. A questo scopo viene fornito un lettore di
codici a barre plug-and-play.

COMPOSIZIONE

Ciascuna confezione contiene:

« 20 dischi/test spinit* HoAlc;

« 22 strisce spinit® per la raccolta dei campioni;

« 1lstruzioni per I'uso del test spinit* HbAlc (PL-009-01);

+ 1lstruzioni per I'uso delle strisce spinit® (PL-011-01).

Ciascun disco contiene i seguenti reagenti: particelle di lattice, reagente emolitico, anticorpo
anti-HbAlc umana e anticorpo anti-IgG. Materiali richiesti non in dotazione: lancette sterili approvate
per il prelievo di sangue capillare.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Quando il prelievo viene effettuato su sangue capillare, il disco deve essere analizzato subito (entro
un minuto), altrimenti il materiale del campione potrebbe seccarsi o coagulare. Potrebbe essere
visualizzato un codice informativo.

« Leggere attentamente le Istruzioni per I'uso pertinenti prima dell'esecuzione del test.

Indossare DPI (dispositivi di protezione individuale) adatti durante la manipolazione dei campioni,
seguendo sempre le buone pratiche di laboratorio;

Non utilizzare il disco se sono trascorsi piu di 10 minuti dall'apertura della busta;

Non utilizzare il test se la busta o il disco sono danneggiati;

Non utilizzare il disco dopo la data di scadenza o se non é stato conservato secondo le
raccomandazioni;

Non riutilizzare il test;

Il mancato rispetto delle raccomandazioni sopra indicate potrebbe causare un cattivo esito del
test; in tal caso verra visualizzato un codice informativo per I'utente;

Tutti i dischi devono essere smaltiti subito dopo I'utilizzo. Per la corretta manipolazione dei rifiuti
e i metodi di smaltimento del test attenersi alle normative in vigore nel proprio Paese.

CONSERVAZIONE E MANIPOLAZIONE

La vita utile del test spinit® HbAlc é riportata sull'etichetta stampata sulla busta. | dischi rimangono
stabili se conservati in buste sottovuoto a temperature comprese tra +2 e +8 °C. NON CONGELARE.

RACCOLTA E PREPARAZIONE DEL CAMPIONE

Il prelievo di sangue capillare & descritto nelle Istruzioni per I'uso della striscia spinit* PL-O11-O1. Il
campione di sangue capillare non richiede alcuna preparazione e deve essere analizzato immediata-
mente. Il prelievo del campione di sangue intero venoso deve avvenire seguendo un metodo
analitico selezionato in base ai requisiti del test, in conformita con le buone pratiche di laboratorio. Il
test spinit® HbAlc & pronto all'uso e non richiede alcuna preparazione di reagenti.

PROCEDURA

Si prega di leggere il Manuale d'uso di spinit® per un uso corretto del sistema. Si prega
di leggere la Guida rapida di spinit” HbAlc per informazioni dettagliate sull’esecuzione
di un test. Nella schermata principale del dispositivo sono disponibili video di
formazione.

1. Estrarre il test dalla confezione refrigerata e attendere almeno 5 minuti prima di aprire la busta 2.
Effettuare la lettura del codice a barre riportato sull’etichetta della busta e seguire le istruzioni sullo
schermo 3. Estrarre il disco dalla busta e posizionarlo su una superficie piana, con I'etichetta rivolta
verso l'alto 4. Premere il blister del reagente con il pollice 5. Inserire la striscia spinit® con il campione
all'interno del disco. Consultare le Istruzioni per I'uso della striscia spinit® PL-O11-01 6. Una volta
predisposto il disco, fare clic su Avanti sullo schermo e posizionare il disco sul vassoio 7. Seguire le
istruzioni sullo schermo.

LIMITAZIONI DEL METODO/SAGGIO

Tutte le condizioni che accorciano il ciclo di vita degli eritrociti riducono I'esposizione

dell'emoglobina al glucosio, con conseguente diminuzione dei valori di HbAlc, indipendentemente

dal metodo di analisi impiegato. Occorre adottare cautela durante I'interpretazione dei valori di

HbAIc nei pazienti affetti da patologie quali anemia emolitica o altre patologie emolitiche, tratto

falciforme omozigote, gravidanza, perdita di sangue, deficit di ferro, ecc. Il test non & concepito per

la diagnosi del diabete mellito o per la valutazione giornaliera del controllo glicemico.

Il test non deve essere utilizzato per diagnosticare:

« Il diabete durante la gravidanza.

« | pazienti con concentrazioni elevate di HbF potrebbero presentare dei valori di HbAlc inferiori alle
attese.

« Pazienti con emoglobinopatia associata a turnover eritrocitario nella norma.

Per i campioni con valori di emoglobina totale <6 g/dl non vengono riportati i risultati dei test, e

viene invece visualizzato un messaggio.

UNITA DI MISURAZIONE DELL’HbA1c

| risultati dell’HbAlc vengono riportati con due unita di misurazione: mmol/mol (unita IFCC) e
percentuale di DCCT (unita NGSP). La media stimata dei valori di glucosio (eAG) é altresi
disponibile, e corrisponde ai valori HbAlc convertiti in valori glicemici medi equivalenti.

Le seguenti equazioni mostrano il rapporto lineare tra le tre unita.

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

eAG (mg/I) = 28,7 x DCCT-HbAIC (%) - 46,7
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Unita Normale Pre-diabetico Diabetico
HbA1c (IFFC) mmol/mol <39 39-<48 248
HoALe(NGSP) % P o7 <65 Too Tabella 1. Valori di riferimento dell’ADA:

American Diabetes Association

CARATTERISTICHE DI PRESTAZIONE

INTERVALLO ANALITICO

Se eseguito secondo la procedura consigliata, il test spinit” HbAlc fornisce determinazioni
quantitative con un intervallo analitico del 4,5-13,1% (25,7-120,0 mmol/mol). Se la concentrazione
dell'analita non rientra nellintervallo analitico, il dispositivo fara registrare valori inferiori al 4,5%
(25,7 mmol/mol) o superiori al 131% (120,0 mmol/mol).

v=1,0188x-0,3036 -
r=1,00

N =20 (10 levels x 2 assays) o
Range: 4,2 - 15,1 %DCCT -

spinit® HbA1c (% DCCT, NGSP)

4 % 6 7 & 8 1011121314
Valori attesi di HbA1c (% DCCT, NGSP)
CONFRONTO TRA METODI/SAGGI

Sono stati condotti studi di confronto dei metodi secondo la linea guida CLSI EP9-A3. E stata
valutata l'equivalenza tra il sistema spinit* e un metodo di riferimento per la quantificazione
dell’lHbAlc mediante un’analisi di regressione basata sulle concentrazioni di HbAlc ottenute da
campioni clinici. Nello studio sono stati utilizzati quattro diversi dispositivi spinit® e cinque diversi
lotti di test.

Fig 1. Linearita del test spinit* HbAlc.

9802x +0,1476.
993

06 clinical samples ?.QJ L

spinit® HbA1c (% DCCT, NGSP)

Fig 2. Curva di regressione dei risultati
dellHbAlc con il sistema spinit” e il
dispositivo Adams HA-8180T.

2 £ & 8 10 n u
Metodo di riferimento per 'HbA1c (% DCCT, NGSP)

Imprecisione totale e bias calcolati per I'intervallo analitico completo negli intervalli di concentrazi-
one di HbAlc basso, medio e alto.

HbAlc
(6t , NGSP) 45-13,1 45-6,5 65-9,0 9,0-13,1
Imprecisione totale (%) 20 21 22 19 Tabella 2. Imprecisione totale e bias
calcolati per lintervallo analitico completo
-0,1 0,4 -08 N
Bias (%) v e per gli intervalli di concentrazione di
N 106 2 3 a HbAlc basso, medio e alto in % DCCT

(unita NGSP).

PRECISIONE

La precisione & stata valutata dal produttore secondo la linea guida CLSI EP5-A3.

La ripetibilita & stata determinata per i controlli L1 e L2 di spinit* HbAlc. Entrambi i controlli sono
stati analizzati in duplicato, due volte al giorno per 20 giorni. Per condurre questo studio sono stati
utilizzati un dispositivo spinit® e un lotto di dischi HbAlc da operatori diversi. Non sono stati
considerati valori anomali per questi calcoli.

Controllo Ripetbilits

(%DCCT, NGSP) (b D %ev

Controllo L1 7,0 0,2 23

Controllo L2 107 02 23 Tabella 3. Ripetibilita calcolata per due

livelli controllo in % DCCT (unita NGSP).

STANDARDIZZAZIONE/ACCURATEZZA
Il test spinit® HbAlc é tracciabile al metodo di riferimento dell'lFCC per la misurazione dell’HbAlc.
INTERFERENZA
Diverse sostanze presenti nel sangue umano possono interferire con le misurazioni delllHbAlc.
Un’eventuale discussione approfondita di tali sostanze e dei loro effetti sulla determinazione
dell’HbAlc esula dalla portata del presente documento. Come per qualsiasi altra reazione chimica,
I'utente dovra essere a conoscenza delle potenziali interferenze di altre varianti di emoglobina,
farmaci e altre sostanze chimiche endogene non note. Il medico e/o il laboratorio dovra valutare tutti
i fattori in considerazione della situazione clinica del paziente. Le seguenti varianti di Hb sono state
oggetto di analisi e non hanno evidenziato alcuna interferenza significativa.

Variante di

Massima concentrazione della

emoglobina % di variante di Hb analizzata CEGENEEY
A2 66 -42
C 34 67
D 41 26
€ 3 15 Tabella 4. Effetto delle varianti di
s 40 41 emoglobina sul test spinit” HbAlc.

Le varianti HbF e carbamilata hanno mostrato interferenze con i risultati del test spinit® HbAlc con
un bias superiore al 10%, per una concentrazione massima pari rispettivamente al 42% e al 12,9%.
Sono state analizzate delle comuni sostanze interferenti per 'HbAlc, ma non é stata osservata
alcuna interferenza significativa fino alle seguenti concentrazioni.

Sostanza

interferente sostanza interferente in mg/dl

Trigliceridi 1318 14

Glucosio 605 09

Colesterolo - 29 Tabella 5. Ripetibilita calcolata per due

livelli controllo in % DCCT (unita NGSP).

MATERIALE DI CONTROLLO

Ciascun disco del test spinit® HbAlc contiene diversi passaggi integrati di verifica del controllo di
qualita al fine di garantire I'affidabilita dei risultati. Per i test di routine del controllo di qualita si
consiglia di utilizzare il kit di controllo di spinit® HbAlc. Consultare le Istruzioni per I'uso PL-009-02
del kit di controllo spinit® HbAlc (Ref. 910301). Utilizzare la modalita CQ per i test di controllo. Vedere
il Manuale d'uso di spinit* PL-006-05 per ulteriori informazioni.
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CZ | spinit® HbAlc

Ref. €. vyrobku 540300 (glykovany hemoglobin Alc)

NAVOD K POUZITi

ZAMYSLENE POUZITI

Kotou¢ spi HbAIc je jednorazovym diagnostickym zdravotnickym prostfedkem in vitro. Jedna se
o test na jedno pouziti, ktery ve spojeni s pfistrojem spinit® slouZi jako pomUcka pfi diagnostice
diabetu a uréovani pacientd s rizikem rozvoje diabetu kvantitativnim stanovovanim koncentrace
glykovaného hemoglobinu Alc ve vzorcich z lidské pIné kapilarni krve. Coby nahradu kapilarni krve
Ize pouzit lidskou pInou zilni krev. Uréen je k pouziti zdravotnickymi pracovniky.

PRINCIPY METODY/ROZBORU

Test spinit® HbAlc slouzi ke stanoveni procentualni koncentrace hemoglobinu Alc v krvi za méné nez
Sest minut. Mikropritokova soustava umoznuje automatizované zpracovani vzork(. Vsechny
hemoglobiny, véetné HbAlc, maji tutéz nespecifickou miru adsorpce vUéi latexovym &asticim. PFi
styku s protilatkami proti lidskému HbAIlc se vytvaFi komplexy latex-HbAlc-lidské protilatky a v
disledku vzajemného plsobeni mezi protildtkami proti mysimu 1gG a protilatkami proti lidskému
HbATc dochazi k aglutinaci. Mira aglutinace je pfimo umérna mnozstvi HbAlc ve vzorku.

KALIBRACE

Pfistroj spinit” ma pfedem nahrana standardni kalibracni data. V3echny 3arze kotoul spinit® HbAlc
maji jedine¢né identifikacni Cislo, které je kodovano spolecné s kalibraénimi udaji dotyéné sarze v
carovém kodu produktu. Proto je k dispozici i ¢tecka carovych kodl typu plug-and-play.

SLOZENI

Kazdé baleni obsahuje:

« 20 spinit” HbAlc kotoucd/testd;

« 22 spinit” prouzkd na odebirani vzork{;

+ 1spinit® HbAlc test IFU (navod k pouziti PL-009-01);

* 1spinit® prouzek IFU (navod k pouziti PL-011-01).

Kazdy kotou¢ obsahuje nasledujici reagencie: latexové ¢astice, hemolyzaéni ¢inidlo, protilatka proti
lidskému HbAlc a protilatka proti IgG. Nezbytny material, ktery neni souéasti dodavky: sterilni
lancety schvalené k odbéru kapilarnich vzorka.

VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

PFi pouziti kapildrni krve je nutné analyzu kotouce zahajit okamzité (do jedné minuty), jinak maze
odebrany vzorek zaschnout nebo se mize srazit. V takovém pfipadé se mlze zobrazit informacni
kod.

« Pred provedenim testu si pozorné prectéte pfislusny nadvod k pouziti.

PFi manipulaci se vzorky noste vhodné OOP (osobni ochranné prostfedky) a vzdy dodrzujte
zdsady spravné laboratorni praxe.

Nepouzivejte kotou¢, pokud byl jeho sacek otevien déle nez 10 minut.

Test nepouzivejte, pokud doslo k poskozeni sacku nebo samotného kotouce.

Kotou¢ nepouzivejte po uplynuti data pouzitelnosti, nebo pokud nebyl skladovan doporu¢enym
zplsobem.

Test nepouzivejte opakované.

Nedodrzeni vy3e uvedenych doporuceni mize mit za nasledek selhani testu a uzivateli se pak
zobrazi informaéni kéd.

Vsechny kotouce se musi ihned po pouziti zlikvidovat. Dodrzujte pfi tom postupy spravného
zachazeni s odpadem a jeho likvidace v souladu s platnymi pfedpisy daného statu.

SKLADOVANI A MANIPULACE

Doba trvanlivosti testu spinit* HbAlc je uvedena na stitku vytisténém na sacku. Kotouce jsou stabilni,
jestlize je skladujete ve vakuové uzavfienych saécich pri teplotach v rozmezi +2 °C az +8 °C.
NEZMRAZUJTE JE.

ODBER A PRIPRAVA VZORKU

Postup odbéru vzorku kapilarni krve je popsan v navodu k pouziti spinit® prouzku PL-011-01. Vzorek
kapilarni krve nevyzaduje zadnou pfipravu a je tfeba jej testovat neprodiené.

Vzorek plné zilni krve je tfeba ziskavat pomoci analytickych postupl zvolenych dle pozadavk( testu,
a to v souladu se zésadami spravné laboratorni praxe. Test spinit” HbAlc je pfipraven k okamzitému
pouziti a nevyzaduje zadnou pfipravu reagencii.

POSTUP
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Jednotka  Normélni Prediabetické  Diabetické
HbA1c (IFFC) mmol/mol <39 39-<48 248
[r— % 7 o7 <os o5 Tabulka 1. Referenéni hodnoty od ADA:

Americké diabetické associasse

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

ANALYTICKY ROZSAH

Test spinit* HbAlc umoznuje kvantitativni stanovovani v analytickém rozsahu 4,5-13,1 % (25,7- 120,0
mmol/mol) pfi pouZiti dle doporuceného postupu. Pokud se koncentrace analytu nachazi mimo
analyticky rozsah, pfistroj oznami koncentraci nizsi nez 4,5 % (25,7 mmol/mol) nebo vy3si nez 13,1 %
(120,0 mmol/mol).

=1,0188x-0,3036. -

00
0 (10 Klinické vaorky x2) ot
Rozsah: 4,2 - 15,1 %DCCT -

spinit® HbALc (% DCCT, NGSP)

4 5 6 7 & 8 11 12 13 14
Otekavand hodnota HbA1c (% DCCT, NGSP) Obr. 1. Linearita spinit* HbAlc testu.
SROVNANI METOD/ROZBORU

Byly provedeny studie srovnani metod dle pokyni CLSI EP9-A3. Ekvivalence mezi systémem spinit®
a referenénim postupem pro stanoveni mnozstvi HbAlc byla hodnocena pomoci regresni analyzy na
zakladé ziskanych koncentraci HbAlc v klinickych vzorcich. V ramci studie byly pouzity celkem ctyfi
rlizné pristroje spinit” a pét rlznych 3arzi testl.

Rl gy
g1 -0 7%
N = 106 Kiinické vzork )
£ 10 ckeé vzorky o
8 ¥
S
2!
o =
g
3
E
e Obr. 2. Regresni graf vysledki HbAlc s
o E . L £ i n " pouzitim  systému spinit® a Adams
Referenéni postup HbA1c (% DCCT, NGSP) HA-8180T.

Celkova nepresnost a bias vypoéitané pro cely analyticky rozsah v rozmezi nizké, stfedni a vysoké
koncentrace HbAlc.

r;;;r, NGSP) 45-131  45-65 65-9,0 90-131

Celkova nepfesnost (%] 20 21 22 19 Tabulka 2. Celkova nepfesnost a bias

st oo u 9 ridesen, wreanicn b veeohsch

N 106 31 u n koncentraci HbAlc v % DCCT (NGSP
jednotky).

PRESNOST

Pfesnost byla vyrobcem vyhodnocena na zékladé smérnice CLSI EP5-A3. Opakovatelnost byla
stanovena u spinit® HbAlc kontroly L1 a kontroly L2. Obé kontroly byly analyzovany zdvojené
dvakrat denné po dobu 20 dnu. Pfi provédéni této studie pouzivalo vice pracovnikd obsluhy jeden
pristroj spinit” a jednu 3arzi kotouce HbAlc. Ve vypoctech nebyly zohlednény zadné odlehlé
hodnoty.

Kontrola Stredni. Reprodutibilidade
(%DCCT, NGSP) hodnota (%) D %V
Kontrola L1 70 02 i Tabulka 3. Opakovatelnost vypocitand pro
oo 07 0 s Gve trovné kontrol v % DCCT (jednotky

informace o tom, jak test provést, naleznete v rychlém privodci k spinit* HbAlc.

E Pro fadné pouzivani systému si prosim preététe navod k obsluze spinit®. &jsi
Na domovské obrazovce pfistroje jsou k dispozici vyukova videa.

1. Vyjméte test z krabice, v niz byl ulozen v lednici, a pfed otevienim sacku vyckejte nejméné 5 minut.
2. Naskenuijte ¢arovy kod ze Stitku na sacku a postupujte podle pokynii na obrazovce. 3. Vyjméte
kotou¢ ze sacku a polozte jej na rovny povrch titkem nahoru. 4. Palcem stisknéte blistr reagencie.
5. Vlozte spinit” prouzek se vzorkem do kotouce. Nahlizejte pfi tom do navodu k pouziti spinit*
prouzku PL-O11-01. 6. Jakmile budete mit kotou¢ pripraven, kliknéte na tlacitko Dal3i na obrazovce a
vlozte kotou¢ do prihradky. 7. Postupujte dle pokyn(i na obrazovce.

OMEZEN{ METODY/ROZBORU

QJakakoli okolnost zkracuijici Zivotnost éervenych krvinek snizuje vystaveni hemoglobinu ucinkiim

glukézy s naslednym poklesem hodnot HbAlc bez ohledu na pouzitou metodu rozboru. PFi

hodnoceni vysledkd HbAlc u pacientd s takovymi onemocnénimi &i stavy, jako je napfiklad

hemolyticka anémie &i jiné hemolytické choroby, homozygotni srpkovitd anémie, téhotenstvi, ztrata

krve, nedostatek Zeleza atd., je tfeba opatrnosti. Test neni ur¢en k diagnostikovani diabetu mellitus

nebo k vyhodnocovani kazdodenni kontroly hladiny glukézy.

Tento test se nesmi pouzivat k diagnostice:

* téhotenského diabetu,

« pacientll se zvysenou koncentraci HbF, nebot u nich mGze mit vysledek nizéi nez ocekavané
hodnoty HbAIc,

« pacientl s hemoglobinopathii, ale s normalni obménou ervenych krvinek.

U vzorkd s celkovym hemoglobinem < 6 g/dl nebude uveden zadny vysledek testu a zobrazi se

hlaseni.

JEDNOTKY MERENI HbATc

Vysledky HbAlc jsou uvadény ve dvou rozdilnych jednotkach méFicich: mmol/mol (jednotky IFCC) a
% DCCT (jednotky NGSP). K dispozici je rovnéz odhad primérné hladiny glukézy (eAG) a odpovida
hodnotam HbATc pfevedenym na ekvivalentni primérnou hladinu glukézy.

Nasledujici rovnice vyjadfuji linearni vztahy panujici mezi témito tfemi jednotkami.

NGSP-HbATc (%) = DCCT-HbA1C (%) = 0,092 x IFCC-HbAlc (mmol/mol) + 2,15

eAG (mmol/I) =1,59 x DCCT-HbA1c (%) - 2,59

eAG (mg/I) = 28,7 x DCCT-HbAITc (%) - 46,7

NGSP).
STANDARDIZACE/PRESNOST
spinit” HbAIc test je sledovatelny podle referenéni metody IFCC pro méfeni HbAlc.
INTERFERENCE
Nékteré latky pfitomné v lidskeé krvi mohou ovlivnit méfeni HbAlc. Rozsahla diskuse o téchto latkach
a jejich vlivech na stanoveni HbAlc je mimo rozsah tohoto pfibalového letaku. Jako u vsech
chemickych reakci si uzivatel musi byt védom moznych interferenci vyvolavanych jinymi variantami
Hb, Iékl a jinych neznamych endogennich chemik: LékaF a/nebo laboratof musi vyhodnotit
vsechny cCinitele v souladu s klinickym stavem pacienta. Analyzou nasledujicich variant Hb bylo
zjisténo, ze nevyvolavaji zadnou vyznamnou interferenci.

Varianta NejvySSi testovana

y Hb v % BIAS u HbA1c (%)
A2 66 -42
C 34 67
D a1 26
€ 2 15 Tabulka 4. Viiv variant hemoglobinu na
B 0 I spinit” HbAIC test.

Bylo zjisténo, ze HbF a karbamylované varianty pfi nejvy3si koncentraci 42%, respektive 12,9 %
ovliviuji vysledky HbA1lc spinit® testl s bias nad 10 %. Byly analyzovany obvyklé interferenty HbAlc
a do nasledujicich koncentraci nebyla pozorovana zadna vyznamna interference.

Interferujici Nejuysi koncentrace
T interferjici atky mg/dl EESOEELEEy
Triglyceridy 1318 14
Glukéza 606 09 . o
Tabulka 5. Vliv béznych interferentl na
Cholesterol 443 29

spinit* HbATc test.

KONTROLN{ MATERIAL

Kazdy kotoué spinit® HbAlc testu obsahuje nékolik vestavénych krokd ovéfeni kontroly kvality, aby
byla zajisténa spolehlivost vysledkl. K béznému testovani pfi kontrole kvality doporuéujeme
kontrolni soupravu pro spinit® HbAlc. Prostudujte si ndvod k pouziti PL-009-02 kontrolni soupravy
spinit® HbATc (ref. 910301). K testovani pfi kontrole pouzijte rezim QC. Pro dalsi informace viz
uzivatelska prirucka k spinit* PL-006-05.

RO | spinit® HbAlc
Nr. produs de ref. 540300 (hemoglobina glicata Alc)

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
DESTINATIE DE UTILIZARE

Discul HbAlc spinit” este un dispozitiv medical de unicéa folosinta pentru diagnosticare in vitro. Este
un test de unica folosintd, utilizat impreuna cu instrumentul spinit” pentru a facilita diagnosticarea
diabetului si pentru a identifica pacientii cu risc de dezvoltare a diabetului prin determinarea
cantitativa a concentratiei hemoglobinei glicate Alc in probele de sange integral capilar de origine
umana. A se utiliza de catre profesionistii din domeniul sanatatii.

PRINCIPIILE METODEI/TESTULUI

Testul HbATc spinit* este utilizat pentru a determina concentratia procentuala de hemoglobina AIC
din sange in mai putin de sase minute. Sistemul microfluidic permite procesarea automata a
probelor. Toate hemoglobinele, inclusiv HbAIc, au aceeasi rata nespecifica de adsorbtie la particulele
de latex. Atunci cand intrd in contact cu anticorpii anti-HbAlc uman, se formeaza complexe
latex-anticorp anti-HbAlc uman si are loc aglutinarea ca rezultat al interactiunii anticorpilor anti-IgG
de soarece si anti-HbAlc uman. Cantitatea de aglutinare este proportionala cu cantitatea de HbAlc
din proba.

CALIBRARE

Instrumentul spinit* este preincarcat cu date standard de calibrare. Toate loturile de discuri HbAlc
spinit® au un numar unic de identificare care este codificat impreuna cu datele de calibrare specifice
lotului in codul de bare al etichetei produsului. in acest scop este furnizat un cititor de coduri de bare
de tip , plug-and-play”.

COMPOZITIE

Fiecare cutie contine:

+ 20 de discuri/teste HbAlc spinit®;

+ 22 de benzi spinit* de recoltare a probelor;

+ 11DU a testelor HbAlc spinit” (instructiuni de utilizare PL-009-01);

+ 11DV a benzilor spinit® (instructiuni de utilizare PL-011-01).

Fiecare disc contine urmatorii reactivi: particule de latex, reactiv de hemoliza, anticorp anti-HbAlc
uman si anticorp anti-lgG. Materiale necesare, dar nefurnizate: lantete sterile aprobate pentru
recoltarea probelor capilare.

ATENTIONARI §I PRECAUTII

n cazul utilizarii séngelui capilar, analiza discului trebuie s& inceapa imediat (in decurs de un minut)
sau materialul de proba se poate usca sau coagula. Poate fi afisat un cod informativ.

Cititi cu atentie instructiunile de utilizare aplicabile inainte de a efectua testul;

Purtati EPP (echipament de protectie personald) adecvat in timpul manipularii probelor,
respectand intotdeauna bunele practici de laborator;

Nu utilizati discul daca punga a fost deschisa mai mult de 10 minute;

Nu utilizati testul daca punga sau discul a fost deteriorat(a);

Nu utilizati discul dupa data de expirare sau daca acesta nu a fost pastrat conform recomandarilor;
Nu reutilizati testul;

Nerespectarea recomandarilor de mai sus poate duce la esecul testului si utilizatorului ii va fi afisat
un cod informativ;

Toate discurile trebuie aruncate imediat dupa utilizare. Trebuie respectate metodele de
manipulare si eliminare corespunzatoare a deseurilor in conformitate cu legile in vigoare din tara.

PASTRARE SI MANIPULARE

Perioada de valabilitate a testului HbAlc spinit® este indicatd pe eticheta imprimata pe punga.
Discurile sunt stabile atunci cand sunt pastrate in pungi sigilate in vid la temperaturi cuprinse intre
+2°Csi +8 °C. A NU SE CONGELA.

RECOLTAREA S| PREGATIREA PROBELOR

Recoltarea sangelui capilar este descrisa in instructiunile de utilizare PL-011-01 ale benzii spinit”.
Proba de sange capilar nu necesita nicio pregatire si trebuie analizatd imediat. Proba de sange venos
integral trebuie obtinutd folosind metode analitice alese in functie de cerintele testului, in
conformitate cu bunele practici de laborator. Testul HbAlc spinit” este gata de utilizare si nu necesita
nicio pregatire a reactivilor.

PROCEDURA

Cititi manualul de utilizare spinit” pentru o utilizare corespunzatoare a sistemului. Cititi
Hﬂ ghidul rapid HbAlc spinit® pentru informatii detaliate privind modul de efectuare a

testului. Pe ecranul de pornire al inst i sunt di i de
instruire.

1. Scoateti testul din cutia de la frigider si asteptati cel putin 5 minute inainte de a deschide punga.
2. Scanati codul de bare de pe eticheta pungii si urmati instructiunile de pe ecran. 3. Scoateti discul
din punga si asezati-I pe o suprafata plana cu eticheta orientata in sus. 4. Apasati cu degetul mare
pe blisterul reactivilor. 5. Inserati banda spinit* cu proba in disc. Consultati instructiunile de utilizare
PL-011-01 a benzii spinit®. 6. Dupa ce discul este gata, faceti clic pe Urmatorul pe ecran si asezati
discul pe tava. 7. Urmati instructiunile de pe ecran.

LIMITARILE METODEI/TESTULUI

Orice afectiune care scurteaza durata de viata a eritrocitelor reduce expunerea hemoglobinei la

glucoza, cu o scadere ulterioara a valorilor HbAlc, indiferent de metoda de analiza folosita. Este

necesara prudenta la interpretarea rezultatelor HbAlc la pacientii cu afectiuni de genul anemiei

hemolitice sau cu alte boli hemolitice, la purtatori homozigoti de siclemie, in caz de sarcina,

hemoragii, deficit de fier etc. Testul nu este conceput pentru a diagnostica diabetul zaharat sau

pentru a evalua controlul zilnic al glicemiei.

Acest test nu trebuie utilizat pentru a diagnostica:

« diabetul in cursul sarcinii;

 pacientii cu concentratii crescute de HbF, in urma carora ar putea rezulta valori ale HbAlc mai mici
decat cele preconizate;

« pacienti cu o hemoglobinopatie, dar cu turnover normal al eritrocitelor.

n cazul probelor cu hemoglobina totald < 6 g/dl, nu va fi raportat niciun rezultat al testului si va fi

afisat un mesaj.

UNITATILE DE MASURA ALE HbA1lc

Rezultatele HbAlc sunt raportate in doua unitati de masura diferite: mmol/mol (unit&ti IFCC) si
procent% DCCT (unitati NGSP). De asemenea, este disponibil rezultatul glicemiei medii estimate
(eAG), iar acesta corespunde valorilor HbAlc convertite la o valoare medie echivalenta a glicemiei.
Urmatoarele ecuatii sunt relatii liniare care au fost stabilite intre cele trei unitéati.

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

+ 215 eAG (mmol/I) =1,59 x DCCT-HbAITc (%) - 2,59

6" biosurfit C€

Unitate Normal Prediabet Diabet
HbA1c(IFFC) mmol/mol <39 39-<48 248
HbALc (NGSP) % <57 o7 <65 o5 Tabelul 1. Valori de referinté ale ADA:

Asociatia Americana de Diabet

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

INTERVAL ANALITIC

Testul HbATc spinit® asigurd determinari cantitative in intervalul analitic 4,5 - 13,1% (25,7 - 120,0
mmol/mol) atunci cand este utilizat conform procedurii recomandate. Daca concentratia de analit
este in afara intervalului analitic, instrumentul va indica rezultate sub 4,5% (25,7 mmol/mol) sau
peste 13,1% (120,0 mmol/mol).

= 0188x-0,3036 -
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I+

a

B

2

3

z

H

3

4 8 6 7 &2 8 13

HbALc (% DCCT, NGSP) valori preconizate
COMPARAREA METODEI/TESTULUI
Studiile de comparare a metodei au fost efectuate folosind ghidul CLSI EP9-A3. Echivalenta dintre
sistemul spinit® si o metoda de referinta pentru cuantificarea HbAlc a fost evaluata folosind analiza
de regresie pe baza concentratiilor recuperate de HbAlc din probele clinice. Au fost folosite pentru
studiu patru instrumente spinit® diferite si cinci loturi diferite de test.

Fig 1. Liniaritatea testului HbAlC spinit®.
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rezultatele HbAIlc folosind sistemul spinit”
si Adams HA-8180T.

Imprecizia totala si biasul calculate pentru intregul interval analitic in intervalul de concentratii mici,
medii si mari ale HbAlc.

HbAc (% DCCT, NGSP) metoda de referinta

HbAlc

{36, NasP) 45-131  45-65  65-90  90-131

Imprecizia totald (%) 20 21 22 19

po—— o o " o5 Tabelul 2. Imprecizia totala si biasul
calculate pentru intregul interval analitic in

N . - - - intervalul concentratiilor mici, medii si mari
de HbAITc in% DCCT (unitati NGSP).

PRECIZIE

Precizia a fost evaluata de fabricant folosind ghidul CLSI EP5-A3. A fost determinata repetabilitatea
pentru Control L1 si Control L2 HbAlc spinit” . Ambele controale au fost analizate in duplicat, de
doua ori pe zi, pe parcursul a 20 de zile. Pentru a efectua acest studiu, un spinit” si un lot de discuri
HbAIc au fost utilizate de catre mai multi operatori. La calcule nu au fost luate in considerare valorile
exceptionale.

Control Repetabilitate
(%DCCT, NGSP) Medie|(X). As %CV
Control L1 70 02 ;
e ! - 3 Tabelul 3. Repetabilitatea calculatd pentru
Control L2 107 02 23 doud niveluri de controale in% DCCT

(unitati NGSP).

STANDARDIZARE/ACURATETE
Testul HbAlc spinit® este trasabil la metoda de referinta IFCC pentru masurarea HbAlc.
INTERFERENTA
Mai multe substante prezente in sdngele uman pot interfera cu masuratorile HbAlc. O discutie ampla
despre aceste substante si efectele lor asupra determinarii HbAlc este in afara obiectului prospectu-
lui acestui produs. La fel ca in cazul oricarei reactii chimice, utilizatorul trebuie sa fie constient de
eventualele interferente generate de alte variante de Hb, medicamente si alte substante chimice
endogene necunoscute. Medicul si/sau laboratorul trebuie s& evalueze toti factorii in conformitate cu
starea clinicd a pacientului. Au fost analizate urmatoarele variante de Hb si nu s-a constatat ca
acestea ar interfera semnificativ.
Varianta de Concentratia maxima a

ey BIAS al HbAlc (%)
~ 66 -42
3 3 67
L] “ 26 Tabelul 4. Efectul variantelor de
E 28 15 ind In cazul testului HbAlc
s 0 41 spinit”.

S-a constatat ca HbF si variantele carbamilate interfera cu rezultatele testului HbAlc spinit* cu un
bias mai mare de 10%, la o concentratie maxima de 42% si respectiv, 12,9%. Au fost analizate
substantele comune care interfera cu HbAlc si nu s-a observat vreo interferentd semnificativa pana
la urmatoarele concentratii.

nterters BIAS al HbALc (%)

Trigliceride 1318 14

Glucozd 606 09 Tabelul 5. Efectul substantelor comune
olesteral - EYS care interfera in cazul testului HbAlc

spinit*

MATERIAL DE CONTROL

Fiecare disc de testare HbAlc spinit* contine mai multe etape de verificare integrata a controlului
calitatii pentru a asigura fiabilitatea rezultatelor. Kitul de control pentru HbAlc spinit® este
recomandat pentru testarea de rutind a controlului calitatii. Consultati instructiunile de utilizare
PL-009-02 pentru kitul de control HbAlc spinit* (ref. 910301). Folositi modul QC pentru testarea de
control. Consultati manualul de utilizare PL-006-05 spinit® pentru mai multe informatii.

DE | spinit® HbAlc
Produktreferenz Nr. 540300 (glykiertes Hdmoglobin Alc)

GEBRAUCHSANWEISUNG
GEMASS ZWECKBESTIMMUNG

Die spinit® HbAIlc-Disk ist ein ist ein medizinisches /n-vitro-Diagnostikprodukt zur einmaligen
Nutzung. Der Einwegtest dient gemeinsam mit dem spinit® Analysegerat zur Unterstitzung bei der
Diabetesdiagnose und bei der Identifikation des Patientenrisikos hinsichtlich einer Diabeteser-
krankung durch die quantitative Feststellung der Konzentration an glykiertem Hamoglobin Alc in
Kapillarvollblutproben menschlichen Ursprungs. Als Alternative zu Kapillarblut kénnen Proben aus
vendésem Vollblut menschlichen Ursprungs genutzt werden. Zur Nutzung durch medizinisches
Fachpersonal.

GRUNDLAGEN DES VERFAHRENS/ASSAYS

Mit dem spinit* HbAlc-Test Iasst sich die prozentuale Konzentration von Alc Hdmoglobin im Blut in
weniger als sechs Minuten ermitteln. Das mikrofluidische System erméglicht die automatische
Probenverarbeitung. Alle Hdmoglobine, einschlieBlich HbAlc, weisen gegenuber Latexpartikeln
dieselbe unspezifische Absorptionsrate auf. Bei Kontakt mit Anti-Human-HbAlc-Antikérpern bilden
sich Anti-Human-HbAlc-Antikérper-Latex-Komplexe, die Agglutination entsteht durch die
Wechselwirkung von Anti-Maus-lgG- und Anti-Human-HbAlc-Antikérpern. Die Agglutination ist
proportional zur Menge des in der Probe enthaltenen HbAlc.

KALIBRIERUNG

Das spinit® Analysegerat enthéalt standardisierte Kalibrierdaten. Jede Charge des spinit* HbAlc-Tests
verfugt Uber eine eindeutige Identifikationsnummer, die zusammen mit den chargenspezifischen
Kalibrierdaten im Barcode auf dem Produktetikett codiert ist. Zum Auslesen dieser Daten dient das
inkludierte Plug-and-Play-Barcode-Lesegeréat.

INHALT

Jede Packung enthélt:

+ 20 spinit® HbAlc-Disks/Tests;

* 22 spinit* Probeentnahmestreifen;

+ 1 Gebrauchsanweisung fur den spinit® HbAlc-Test (IFU PL-009-01);

+ 1 Gebrauchsanweisung fur spinit® Probeentnahmestreifen (IFU PL-011-01).

Die Disks enthalten die folgenden Reagenzien: Latexpartikel, H&molysereagenz,
Anti-Human-HbAlc-Antikérper und Anti-lgG-Antikérper. Erforderliche, aber nicht enthaltene
Materialien: sterile, zur Entnahme von Kapillarblut geeignete Lanzetten.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Beim Einsatz von Kapillarblut muss die Analyse der Disk unverzuglich (in weniger als einer Minute)
starten. Andernfalls kann das Probematerial trocknen oder gerinnen. Auf dem Bildschirm kann ein
Informationscode angezeigt werden.

+ Die anwendbare Gebrauchsanweisung vor der Durchfihrung des Tests aufmerksam lesen;

+ Bei der Handhabung von Proben stets die geeignete PSA (Persénliche Schutzausristung) tragen
und die im Labor geltenden Verhaltensregeln einhalten;

Disks mussen innerhalb eines Zeitraums von zehn Minuten ab dem Offnen der Verpackung
genutzt werden;

Disks die Schaden aufweisen, oder deren Verpackung beschadigt ist, durfen fur Tests nicht
genutzt werden;

Disks nicht nach Ablauf des Verfallsdatums bzw. nach unsachgemaBer Lagerung nutzen;

Tests nicht wiederverwenden;

Bei Nichteinhaltung der obigen Empfehlungen kann der Test fehlschlagen und dem Nutzer ein
Informationscode angezeigt werden;

Disks nach der Nutzung sofort entsorgen. Die nationalen Bestimmungen fur Verfahren zur
geeigneten Handhabung und Entsorgung einhalten.

LAGERUNG UND HANDHABUNG

Das Verfallsdatum des spinit* HbAlc-Tests ist auf der Verpackung angegeben. Die Disks sind bei der
Lagerung in der vakuumversiegelten Verpackung bei Temperaturen zwischen +2°C und +8°C stabil.
NICHT EINFRIEREN.

PROBENENTNAHME UND -BEARBEITUNG

Das Verfahren zur Entnahme von Kapillarblutproben wird in der Gebrauchsanweisung fur spinit®
Probeentnahmestreifen PL-011-O1 beschrieben. Kapillarblutproben erfordern keine weiteren
Verarbeitungsschritte und sollten unverzuglich getestet werden. Die Gewinnung vendser
Vollblutproben muss mit den Testanforderungen entsprechenden Verfahren und unter Einhaltung
der im Labor geltenden Verhaltensregeln erfolgen. Der spinit® HbAlc-Test ist gebrauchsfertig und
erfordert keine Reagenzienvorbereitung.

VERFAHREN

Bitte lesen Sie das spinit* zur

Nutzung des Systems. Fiur
ung des Tests, bitte die itung fir
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Einheitt  Normalt  Pradiabetisch  Diabetisch
HbAIc (IFFC) mmol/mol <39 39-<48 248
HoALe(NGSP) % <57 o765 265 Tabelle 1. ADA-Referenzwerte: American

Diabetes Association

LEISTUNGSMERKMALE

ANALYTISCHER BEREICH

Der spinit” HbAlc-Test stellt bei der Ausfuhrung geméaB Empfehlung quantitative Ergebnisse im
analytischen Bereich 4,5 - 131% (25,7 - 120,0 mmol/mol) bereit. Bei Analytkonzentrationen
auBerhalb dieses analytischen Bereichs zeigt das Analysegerdt Ergebnisse von unter 4,5% (25,7
mmol/mol) oder tiber 13,1% (120,0 mmol/mol) an.
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Abb. 1. Linearitat des spinit* HbAlc-Tests.
4 %4 6 7 £ 9 10 11 1213 141
HbA1c (% DCCT, NGSP) Erwartungswerte
METHODEN-/ASSAY-VERGLEICH
Der Methodenvergleich erfolgte gemaR der Richtline CLSI EP9-A3. Die Aquivalenz zwischen dem
spinit* System und einer Referenzmethode zur Quantifizierung von HbAlc wurde mit Hilfe einer
Regressionsanalyse auf der Grundlage von aus klinischen Proben gewonnenen HbAlc-Konzentra-
tionen bewertet. Fur die Studie wurden insgesamt vier verschiedene spinit® Analysegerate und funf
unterschiedliche Prifchargen genutzt.

y=0,9802x+0,1476
r=0,993

N = 106 clinical samples

Abb. 2. Regressionskurve der mit dem
” spinit” System und mit dem Adams
o ~ HA-8180T erzielten HbAlc-Ergebnisse

o 2 [ 3 ] 1 n "

HbA1c (% DCCT, NGSP) Referenzmethode

spinit® HbALc (% DCCT, NGSP)

Fur den gesamten Bereich bei geringen, mittleren und hohen HbAlc-Konzentrationen berechnete
Gesamtungenauigkeit und Bias.

HbAlc
(%DCCT, NGSP) 45-131 4,5-6,5 6,5-9,0 9,0-13,1
Gesamtungenauigkeit (%) 2,0 21 22 19 Tabelle 2. Fir den gesamten Bereich bei
geringen,  mittleren  und  hohen
01 04 -08
Bias 04 o HbAlc-Konzentrationen berechnete
M 5 N o - Gesamtungenauigkeit und Bias in % DCCT

(NGSP-Einheiten).

PRAZISION

Die Prazision wurde vom Hersteller geman der Richtlinie CLSI EP5-A3 ermittelt. Die Wiederhol-
barkeit wurde fur die spinit® HoAlc-Kontrolle L1 und die Kontrolle L2 bestimmt. Beide Kontrollen
wurden in zweifacher Ausfuhrung zweimal taglich Uber 20 Tage hinweg analysiert. Zur
Durchfihrung dieser Studie wurden eine spinit* und eine Charge HbAlc-Disks von mehr als einem
Anwender genutzt. AusreiBer wurden bei den Berechnungen nicht berlcksichtigt.

Kontrolle Wiederholbarkeit
(%DCCT, NGsP) CrEE) 6 eV
Kontrolle L1 7.0 02 23 Tabelle 3. Fiar zwei Kontrollebenen
ontrolle L2 107 02 23 ermittelte Wiederholbarkeit in %DCCT

(NGSP-Einheiten).

STANDARDISIERUNG/GENAUIGKEIT
Der spinit® HbAlc-Test ist nach der IFCC-Referenzmethode zur Messung von HbAlc nachverfolgbar.

te zur D
DE spinit® HbAlc lesen. Der Hauptbildschirm des Analysegerits gewdhrt Zugriff auf
Schulungsvideos.

1. Gekuhlte Tests funf Minuten vor Offnen der Verpackung aus der Kuhlbox entnehmen 2. Den
Verpackungsbarcode auslesen und die auf dem Bildschirm angezeigten Anweisungen befolgen 3.
Die Disk aus der Verpackung nehmen, und mit der bedruckten Seite nach oben auf eine ebene
Flache legen 4. Den Reagenz-Blister mit dem Daumen eindriicken 5. Den spinit® Probeentnahme-
streifen mit der Probe in die Disk einfihren. Die Gebrauchsanweisung fir spinit” Probeentnahmestre-
ifen PL-011-01 beachten 6. Wenn die Disk bereit ist, auf dem Bildschirm Weiter antippen und die Disk
in das Fach legen 7. Die auf dem Bildschirm angezeigten Anweisungen ausfihren.

EINSCHRANKUNGEN DES VERFAHRENS/ASSAYS

Erkrankungen, bei denen sich die Lebensdauer der Erythrozyten verkirzt, verringern die Exposition

von Hamoglobin Bei der Interpretation der HbAlc-Ergebnisse von Patienten mit hamolytischer

Andmie oder anderen hamolytischen Erkrankungen, homozygoter Sichelzellenanédmie,

Schwangerschaft, Blutverlust, Eisenmangel usw. ist Vorsicht geboten. Der Test ist nicht zur Diagnose

von Diabetes Mellitus und zur taglichen Messung von Blutzuckerwerten gedacht. Dieser Test sollte

nicht fur folgende Diagnosen herangezogen werden:

+ Diabetes wahrend der Schwangerschaft;

« Bei Patienten mit erhéhter HbF-Konzentration kénnen die HbAlc-Werte geringer als erwartet sein;
« Patienten mit einer Himoglobinopathie, aber normalem Erythrozytenumsatz.

Far Proben mit <6 g/dl Gesamthdmoglobin wird kein Testergebnis sondern eine Meldung angezeigt.
HbAlc MESSEINHEITEN

Die HbAlc-Ergebnisse werden in zwei unterschiedlichen Messeinheiten, mmol/mol (IFCC-Einheiten)
und Prozent % DCCT (NGSP-Einheiten) angegeben. Auch das Ergebnis fur geschatzte durchschnit-
tliche Glukosewerte (eAG) ist verfligbar und entspricht den in einen dquivalenten durchschnittlichen
Glukosewert umgerechnetem HbAlc-Werten.

Die folgenden Gleichungen stellen die linearen Beziehungen dar, die zwischen den drei Einheiten
hergestellt werden.

NGSP-HbATc (%) = DCCT- HbAlc (%) = 0,092 x IFCC-HbAlc (mmol/mol) + 215 eAG (mmol/l) =1,59
x DCCT-HbAIc (%) - 2,59

eAG (mg/l) = 28,7 x DCCT-HbAIC (%) - 46,7

INT EN
Menschliches Blut enthalt diverse Substanzen, welche die HbAlc-Messung beeintrachtigen kénnen.
Eine ausfuhrliche Erérterung dieser Substanzen und ihrer Auswirkungen auf die HbAlc-Bestimmung
wdrde Uber den Rahmen dieser Packungsbeilage hinausgehen. Wie bei jeder chemischen Reaktion
sollte sich der Anwender der potenziellen Interferenzen bewusst sein, die von anderen Hb-Varianten,
Medikamenten und anderen unbekannten endogenen Chemikalien ausgehen. Der Arzt und/oder das
Labor mussen alle Faktoren in Ubereinstimmung mit dem klinischen Status des Patienten bewerten.
Die folgenden Hb-Varianten wurden analysiert und es wurde festgestellt, dass sie keine signifikanten
Interferenzen verursachen.

Maximale Konzentration der

m’::.'-::{" getesteten Hb-Variante % GERCERGY
A2 66 -4,2
C 34 67
D 41 26
3 3 s Tabelle 4. Auswirkungen von Hamoglobin-
s w o varianten auf den spinit” HbATc-Test.

Es wurde festgestellt, dass HbF-Varianten und carbamylierte Varianten die Ergebnisse des spinit*®
HbAIlc-Tests bei einer maximalen Konzentration von 42 % bzw. 12,9 % mit einem Bias von tber 10 %
beeintréachtigen. Bei der Analyse gangiger HbAlc-Interferenzsubstanzen wurden bis zu den
folgenden Konzentrationen keine Interferenzen festgestellt.

Interferenz-

substanz.

Triglyceride 1318 14

Glukose 606 09 Tabelle 5. Effect van veel voorkomende
Pram— . 2o interfererende  stoffen in de  spinit’

HbAlc-test

KONTROLLMATERIAL

Jede spinit* HbAlc-Testdisk enthalt zur Gewahrleistung verlasslicher Ergebnisse mehrere integrierte
Qualitatskontrollschritte. Das Kontrollset fur spinit® HbAlc empfiehlt sich fur routineméaBige
Qualitatskontrollprifungen. Weitere Informationen enthalt die Gebrauchsanweisung PL-009-02 des
spinit® HbAlc-Kontrollsets (Ref. 910301). Fur Kontrollprifungen den QC-Modus nutzen. Fir weitere
Informationen siehe spinit* Handbuch PL-006-05.

NL | spinit® HbAlc
Productref. nr. 540300 (geglyceerd hemoglobine Alc)

GEBRUIKSAANWIJZING
BEOOGD GEBRUIK

De spinit® HbATc-schijf is een in wegwerpbaar medisch hulpmiddel voor in-vitrodiagnostiek. Het is
een test voor eenmalig gebruik,die met het spinit*-instrument wordt gebruikt om diabetes te
diagnosticeren en patiénten te identificeren die risico lopen op het ontwikkelen van diabetes, door
de concentratie van geglyceerd hemoglobine Alc in capillaire volbloedmonsters van menselijke
oorsprong kwantitatief te bepalen. Als alternatief voor capillair bloed kan een veneus volbloedmon-
ster van menselijke oorsprong worden gebruikt.

Voor gebruik door zorgprofessionals.

PRINCIPES VAN DE METHODE/TEST

TDe spinit® HbAlc-test wordt gebruikt om in minder dan zes minuten de procentuele concentratie
hemoglobine Alc in het bloed bepalen. Het microfluidische systeem maakt geautomatiseerde
monsterverwerking mogelijk. Alle hemoglobine, inclusief HbAlc, heeft dezelfde aspecifieke
adsorptiesnelheid voor latexdeeltjes. Bij contact met anti-humane HbAlc-antilichamen worden
latex-HbATlc-anti-humane-antilichaamcomplexen gevormd en treedt agglutinatie op als gevolg van
de interactie van de anti-muis-IgG- en anti-humane HbA1lc-antilichamen. De mate van agglutinatie is
evenredig met de hoeveelheid HbAlc in het monster.

KALIBRATIE

Het spinit*-instrument is vooraf geladen met standaardkalibratiegegevens. Alle spinit® HbAlc-test-
partijen hebben een uniek identificatienummer dat samen met de partijspecifieke kalibratiege-
gevens in de streepjescode van het productetiket is gecodeerd. Voor dit doel wordt een
plug-and-play streepjescodelezer meegeleverd.

SAMENSTELLING

Elke verpakking bevat:

« 20 spinit* HbAlc-schijven/-testen;

* 22 spinit*-strips voor monsterafname;

+ 1gebruiksaanwijzing voor de spinit* HbAlc-test (PL-009-01);

+ 1 gebruiksaanwijzing voor de spinit*-strips (PL-O11-01).

Elke schijf bevat de volgende reagentia: latexdeeltjes, hemolyse-reagens, anti-humaan HbAlc-antili-
chaam en anti-lgG-antilichaam. Benodigde maar niet meegeleverde materialen: steriele lancetten
die zijn goedgekeurd voor het verzamelen van capillaire monsters.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

Bij gebruik van capillair bloed moet de analyse van de schijf onmiddellijk (binnen één minuut)
starten, anders kan het monstermateriaal opdrogen of stollen. Er kan een informatiecode worden
weergegeven.

* Lees de toepasselijke gebruiksaanwijzing zorgvuldig door voordat u de test uitvoert;

Draag de juiste PBM (persoonlijke beschermingsmiddelen) bij het hanteren van monsters en volg
daarbij altijd goede laboratoriumpraktijken;

Gebruik de schijf niet als de zak langer dan 10 minuten geopend is geweest;

Gebruik de test niet als de zak of schijf zelf beschadigd is;

Gebruik de schijf niet na de vervaldatum of als de schijf niet is bewaard zoals aanbevolen;
Hergebruik de test niet;

Als u zich niet aan de bovenstaande aanbevelingen houdt, kan de test mislukken en wordt er een
informatiecode aan de gebruiker weergegeven;

Alle schijven most onmiddellijk na gebruik worden afgevoerd. Volg de juiste hanterings- en
afvoermethoden in overeenstemming met de geldende wetgeving in uw land.

OPSLAG EN HANTERING

De houdbaarheid van de spinit® HbAlc-test staat vermeld op het etiket op de zak. De schijven zijn
stabiel wanneer ze worden bewaard in vacuimverpakte zakken bij temperaturen tussen +2 °C en +8
°C. NIET INVRIEZEN.

VERZAMELING EN VOORBEREIDING VAN MONSTERS

De procedure voor capillaire bloedafname wordt beschreven in de gebruiksaanwijzing van de
spinit*-strip, PL-011-01. De afname van capillaire bloedmonsters vereist geen voorbereiding. De
capillaire bloedmonsters moeten onmiddellijk worden getest. Het veneuze volbloedmonster moet
worden verkregen met behulp van analytische methoden die zijn gekozen op basis van de
testvereisten, in overeenstemming met goede laboratoriumpraktijken. De spinit® HbAlc-test is klaar
voor gebruik en vereist geen voorbereiding van reagentia.

PROCEDURE

Lees de gebruikersaanwijzing van spinit” voor het correcte gebruik van het systeem.
Lees de spinit® HbAlc-snelgids voor gedetailleerde informatie over hoe u een test
uitvoert. Er zijn trainingsvideo's beschikbaar op het startscherm van het instrument.

1. Neem de test uit de gekoelde doos en wacht minstens 5 minuten voordat u de zak opent. 2. Scan
de streepjescode op het etiket op de zak en volg de instructies op het scherm 3. Neem de schijf uit
de zak en plaats deze op een vlakke ondergrond met het etiket omhoog 4. Druk met de duim op de
blisterverpakking met reagens 5. Steek de spinit®-strip met het monster in de schijf. Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing van de spinit*-strip, PL-011-01 6. Nadat de schijf gereed is, klikt u op Volgende op
het scherm en plaatst u de schijf op de schaal 7. Volg de instructies op het scherm.

BEPERKINGEN VAN DE METHODE/TEST

Bij elke aandoening die de levensduur van rode bloedcellen verkort, wordt de blootstelling van

hemoglobine aan glucose verminderd, met als gevolg een daling van de HbAlc-waarden, ongeacht

de gebruikte testmethode. Voorzichtigheid is geboden bij het interpreteren van HbAlc-resultaten

van patiénten met aandoeningen zoals hemolytische anemie of andere hemolytische ziekten,

homozygote sikkelcelziekte, zwangerschap, bloedverlies, ijzertekort, etc. De test is niet bedoeld

voor de diagnose van diabetes mellitus of voor het evalueren van de dagelijkse glucoseregulatie.

Deze test mag niet worden gebruikt voor de diagnose van:

+ Diabetes tijdens zwangerschap;

+ Bij patiénten met een verhoogde HbF-concentratie kunnen de HbAlc-waarden lager zijn dan
verwacht;

+ Patiénten met hemoglobinopathie maar normale rode bloedcelomzet.

Voor monsters met een totaal hemoglobinegehalte van <6 g/dl wordt geen testresultaat

gerapporteerd en wordt er een bericht weergegeven

HbAlc MEETEENHEDEN

HbAIlc-resultaten worden gerapporteerd in twee verschillende meeteenheden: mmol/mol
(IFCC-eenheden) en percentage % DCCT (NGSP-eenheden). Het geschatte gemiddelde
glucoseresultaat (eAG) is ook beschikbaar en komt overeen met de HbAlc-waarden, omgerekend
naar een equivalente gemiddelde glucosewaarde. De volgende vergelijkingen zijn de lineaire relaties
die tussen de drie eenheden zijn vastgesteld.

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

8" biosurfit C€

Eenheidt Normaalt  Prediabetisch  Diabetisch
HbA1c (IFFC) mmol/mol <39 39-<48 248
HoALe (NGSP) % <57 o7 <65 265 Tabel 1. Referent 1 van de ADA:

American Diabetes Association

PRESTATIEKENMERKEN

ANALYTISCH BEREIK

De spinit® HbAlc-test levert kwantitatieve bepalingen in het analytische bereik van 4,5 - 131% (25,7
- 120,0 mmol/mol) wanneer deze wordt uitgevoerd volgens de aanbevolen procedure. Als de
analytconcentratie buiten het analytische bereik ligt, geeft het instrument een resultaat aan van
minder dan 4,5% (25,7 mmol/mol) of meer dan 13,1% (120,0 mmol/mol).
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HbA1c (% DCCT, NGSP) verwachte waarden

METHODE-/TESTVERGELIJKING

Vergelijkend methodeonderzoek werd uitgevoerd aan de hand van de CLSI EP9-A3-richtlijn. De
gelijkwaardigheid tussen het spinit*-systeem en een referentiemethode voor de kwantificering van
HbAIlc werd beoordeeld met behulp van regressieanalyse op basis van teruggewonnen HbAlc-con-
centraties van klinische monsters. Voor het onderzoek werden in totaal vier verschillende
spinit*-instrumenten en vijf verschillende testpartijen gebruikt.

Afb. 1. Lineairiteit spinit* HbAlc-test.

V=09802x+0,1476
93

6 clinical samples

spinit® HbALc (% DCCT, NGSP)

vt Afb. 2. Regressiegrafiek voor HbATc-resul-

o 2 - = 5 10 n o taten met behulp van het spinit’-systeem
HbA1c (% DCCT, NGSP) referentiemethode en Adams HA-8180T.

Totale onnauwkeurigheid en afwijking berekend voor het volledige analytische bereik in lage,

gemiddelde (medium) en hoge HbAlc-concentratiebereiken.

(%DCCT, NGSP) 45-13,1 45-65 6,5-9,0 9,0-13,1
Totale igheid (%) 20 21 22 19 Tabel 2. Totale onnauwkeurigheid en
afwiking berekend voor het volledige
01 04 I I ¢
Afwilking (%) u o8 analytische bereik en in lage, gemiddelde
M - " - o (medium) en hoge HbAlc-concentratie-

bereiken in % DCCT (NGSP-eenheden).

NAUWKEURIGHEID

De nauwkeurigheid werd door de fabrikant geévalueerd volgens de CLSI EP5-A3-richtlijn.
Herhaalbaarheid werd bepaald voor spinit® HbAlc controle L1 en controle L2. Beide controles
werden gedurende 20 dagen tweemaal per dag in duplo geanalyseerd. Om dit onderzoek uit te
voeren, werden één spinit® en één HbAlc-schijfpartij door meer dan één gebruiker gebruikt. Bij de
berekeningen werd geen rekening gehouden met uitschieters.

Controle

Herhaalbaarheid
(%DCCT, NGSP) Gemiddelde (%) D %V
le L1 7, 2
Controle ° o 23 Tabel 3. Herhaalbaarheid berekend voor
Controle L2 107 02 23 twee  controleniveaus i %DCCT

(NGSP-eenheden).

STANDAARDISATIE/NAUWKEURIGHEID

De spinit® HbAlc-test is herleidbaar naar de IFCC-referentiemethode voor het meten van HbAlc.
INTERFERENTIE

Verschillende stoffen in menselijk bloed kunnen de HbAlc-meting verstoren. Een uitgebreide
bespreking van deze stoffen en hun effecten op HbAlc-bepalingen valt buiten het bestek van deze
productbijsluiter. Zoals bij elke chemische reactie moet de gebruiker zich bewust zijn van mogelijke
interferenties die voortkomen uit andere Hb-varianten, medicijnen en andere onbekende endogene
chemicalién. De arts en/of het laboratorium moeten alle factoren evalueren in overeenstemming met
de klinische status van de patiént. De volgende Hb-varianten zijn geanalyseerd en er werd geen
significante interferentie vastgesteld.

:':":“:"’"“‘ ":::";"":"mm‘ Afwijking van HbALc (%)
A2 6,6 -42
C 34 67
D a1 26
E 28 15 Tabel 4. Effect van hemoglobinevarianten
s w© 21 in spinit” HbATc-test.

Er werd vastgesteld dat de HbF- en gecarbamyleerde varianten de spinit” HbAlc-testresultaten
verstoorden met een afwijking van meer dan 10%, bij een maximale concentratie van respectievelijk
42% en 12,9%. Er werd een analyse gemaakt van veelvoorkomende HbAlc-interferenten en er werd
geen significante interferentie waargenomen tot de volgende concentraties.

stof mg/dI iking 8
Triglyceriden 1318 14 S
Glucose 606 09 Tabel 5. Effect van veel voorkomende
Cholesterol P BT interfererende  stoffen in de  spinit”

HbATlc-test

CONTROLEMATERIAAL

Elke spinit® HbAIlc-testschijf bevat meerdere geintegreerde kwaliteitscontrolestappen om de
betrouwbaarheid van de resultaten te garanderen. De controlekit voor spinit® HbAlc wordt
aanbevolen voor routinematige kwaliteitscontroletests. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
PL-009-02 van de spinit® HbAlc-controlekit (Ref. 910301). Gebruik de QC-modus voor
controle-testen. Voor meer informatie, zie de gebruiksaanwijzing van spinit®, PL-006-05.
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JINIC

Simplicity in diagnostics

spinit® HbAlc | Ref. de Produto N2 540300 (hemoglobina glicada Alc)
spinit® HbA1lc | Product Ref. N© 540300 (glycated haemoglobin Alc)
spinit® HbAlc | N¢ de referencia del producto 540300 (hemoglobina glucosilada Alc)
spinit® HbAlc | Réf. produit N2 540300 (hémoglobine glyquée Alc)
spinit® HbAlc | Ref. prodotto n. 540300 (emoglobina glicata Alc)
spinit® HbAlc | Ref. &. vyrobku 540300 (glykovany hemoglobin Alc)
spinit® HbAlc | Nr. produs de ref. 540300 (hemoglobina glicata Alc)
spinit® HbAlc | Produktreferenz Nr. 540300 (glykiertes Hamoglobin Alc)
spinit® HbAlc | Productref. nr. 540300 (geglyceerd hemoglobine Alc)
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