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INSTRUCOES DE UTILIZACAO

APLICAGAO

O disco descartavel spinit® BC é um dispositivo médico de diagnostico in vitro. E um
teste de uso Unico, utilizado com o equipamento spinit®, para a determinacdo quantitati-
va de gldébulos brancos totais e diferenciais em amostras de sangue total capilar de
origem humana. Em alternativa ao sangue capilar podem ser utilizadas amostras de
sangue total venoso de origem humana. Para ser usado por profissionais de saude.
PRINCIPIOS DO METODO/ENSAIO

O teste spinit® BC é utilizado para determinar contagens leucocitdrias totais e
diferenciais a partir de uma pequena amostra de sangue (8 ul), utilizando a tira de
colheita de amostra spinit® strip e com um tempo de andlise de 7 minutos. O sistema de
microfluidica permite o processamento automatico da amostra: lise de eritrécitos e
coloragdo especifica de globulos brancos. A determinagdo do perfil leucocitario
baseia-se numa série de imagens adquiridas através de um médulo de microscopia otica
que captura a morfologia especifica e os componentes celulares de cada tipo de célula
e os transmite ao software do equipamento spinit®.

CALIBRAGAO

O equipamento spinit® inclui dados de calibracdo padrao. Todos os lotes de teste spinit®
BC tém um numero de identificagdo Unico, que estad codificado em conjunto com os
dados de calibracdo 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® BC;

« 20 tiras de colheita de amostra spinit® strips;

« TIFU dos testes spinit® BC (Instrugdo de Utilizagdo PL-012-01);

* TIFU das spinit® strips (Instrugdo de Utilizagdo PL-011-01).

Cada disco contém os seguintes reagentes: saponina, azul de metileno, trealose e um
reagente hidrofilico. Materiais necessarios, mas ndo fornecidos: lancetas esterilizadas e
certificadas para a colheita de sangue capilar.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Quando se utiliza sangue capilar, a analise do disco deve ser iniciada imediatamente. Se
o teste ndo comegar dentro de 1 minuto, o material de amostra pode secar ou coagular.
Um cédigo informativo podera ser mostrado no ecra.

Ler cuidadosamente as Instrucdes de Utilizacdo aplicdveis antes de usar o teste;

Use o EPI (equipamento de protecdo 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;

N&o utilizar o teste se a saqueta ou o préprio disco estiverem danificados;

N&o utilizar o teste depois de expirado o prazo de validade ou se os discos nédo
tiverem sido armazenados de acordo com as recomendagdes.

Né&o reutilizar o teste;

O n&o cumprimento das recomendag¢des anteriores pode causar a falha do teste e um
codigo informativo serd mostrado ao utilizador;

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

ARMAZENAMENTO E MANUSEAMENTO

O prazo de validade do teste spinit® BC estd indicado no rétulo da saqueta, sendo
necessario que os discos sejam guardados nas saquetas proprias a temperatura
ambiente, numa &rea seca, limpa, bem ventilada e protegida da luz. NAO REFRIGERAR
NEM CONGELAR.

COLHEITA E PREPARACAO DE AMOSTRAS
A colheita de amostra de sangue capilar estd descrita na Instru¢cdo de Utilizacdo da
spinit® strip PL-011-01. A amostra de sangue capilar ndo requer preparacdo e deve ser
testada imediatamente. A amostra de sangue total venoso (EDTA) deve ser obtida a
partir de métodos analiticos escolhidos em fung¢éo dos requisitos do teste, de acordo
com as boas praticas laboratoriais. O teste spinit” BC esta pronto a utilizar e ndo requer
preparagcdo de reagentes.
PROCEDIMENTO
Ler o manual do utilizador do spinit* para uma utilizacdo adequada do sistema.
Consultar o guia rapido do spinit* BC para informacdes detalhadas sobre como
realizar um teste.
Estdo disponiveis videos de formag¢ao no ecra principal do equipamento.
1. Retirar o disco da caixa 2. Fazer a leitura do cédigo de barras na etiqueta da saqueta
e seguir as instrucdes no ecrd 3. Retirar o disco da saqueta e coloca-lo sobre uma
superficie plana com a etiqueta voltada para cima 4. Inserir a spinit® strip com a amostra
no disco. Consultar a Instrucdo de Utilizacdo da spinit® strip PL-011-O1 5. Assim que o
disco estiver pronto, clicar em Seguinte no ecrd e colocar o disco no tabuleiro do
equipamento 6. Seguir as instru¢des no ecra.
LIMITACOES DO METODO/ENSAIO
As amostras de sangue com leucécitos e eritrocitos imaturos podem influenciar o
desempenhp da contagem total e diferencial de leucécitos (consulte a secg¢do
“INTERFERENCIA”). As amostras com valores de leucdcitos totais e/ou diferenciais fora
do intervalo de medi¢cdo do teste podem impactar uma taxa de erro aumentada e/ou
resultados desviantes da performance reportada.
CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

INTERVALO DE MEDIGAO DO TESTE
O intervalo de medicdo do teste spinit® BC para leucdcitos totais é 1 a 25x10° cel/L
quando realizado conforme o procedimento recomendado. O intervalo de medi¢éo para

o diferencial de leucdcitos é apresentado como uma percentagem das contagens totais.

Valores de leucécitos totais (x10° cel/L) 1,0-25,0
Neutréfilos (%) 10,0-90,0
Linfécitos (%) 5,0-85,0
Mondcitos (%) 1,0-18,0
Eosindfilos (%) 0,0-18,0
Basofilos (%) 0,0-5,0 Tabela 1 - Intervalo de medicéo

quantitativa do teste spinit” BC

Os resultados abaixo do Limite Inferior de Quantificacdo aparecerdo como inferiores (<)
ao intervalo de medigdo definido para as contagens totais e diferenciais de leucdcitos.
Resultados similares acima do Limite Superior de Quantificagdo surgirdo como
superiores (=) ao intervalo quantitativo.

COMPARAGAO DE METODO/ENSAIO

Os resultados do estudo de comparagdo de métodos foram realizados de acordo com a
diretriz EP9-A3 do CLSI no equipamento spinit® BC e no sistema Sysmex XN1000

(métodos de referéncia em laboratério) para as contagens totais e diferenciais de
leucdcitos.

Pardmetro N DP(x10%/L) CV (%) Bias (%) R

Leucdcitos 19 032 61 13 0995

Neutréfilos 19 053 71 28 0984

Linfocitos 19 033 9,9 04 0971

Mondcitos 196 012 147 07 Tabela 2 - Bias e precisdo do
teste spinit” BC obtido através

Eosindfilos 196 005 - 12 do protocolo de método de
comparagao.

PRECISAO

Entre dias

Os estudos de precisdo foram executados de acordo com a diretriz CLSI EP5-A3. Os
resultados obtidos derivaram de medi¢cdes em duplicado de solugdes controlo
distribuidas ao longo do intervalo analitico, utilizando 2 equipamentos spinit® e 1lote de
produgdo de spinit® BC durante um periodo de 14 dias (n=60). Ver tabela 3.

Amostra  Parimetro  Densidade oP CV  Reprodutibilidade
(x10° cel/L) (x10°cel/L) (%)
Leucécitos 19,7 1,27 65 59
Neutréfilos 10,2 074 72 62
1 Linfécitos 65 0,46 7.0 69
Mondcitos 2,4 0,18 73 59
Eosinéfilos 05 007 139 12,7
Leucécitos 10,4 0,63 6,0 56
Neutréfilos 57 0,40 7,0 61
2 Linfocitos 36 0,20 55 4,8
Mondcitos 038 009 124 10,8
Eosindfilos 03 003 127 124 Tabela 3 - Precisio do teste

spinit* BC.

NORMALIZACAO | EXATIDAO

Uma amostra clinica foi analisada em replicado 20 vezes no mesmo dia com 0 mesmo
lote spinit®* BC e um equipamento spinit®. Os resultados obtidos estdo apresentados na
tabela 4.

Parametro &‘;:f'::;f) (xlo?:el g VO Bl

Leucécitos 62 0,40 65 06

Neutréfilos 32 0,23 72 21

Linfécitos 21 0,22 10,8 06

Monécitos 0,5 0,08 16,8 1,6

Eosindfilos 03 0,07 222 6,7 ::f’:l:fs‘é - Exatiddo do teste

INTERFERENCIA

O equipamento spinit” informa o utilizador da presenca de leucécitos imaturos e de
glébulos vermelhos nucleados com marcadores especificos de amostra. Consulte o
manual de utilizador do equipamento spinit® para mais informagbes sobre marcadores
de amostras. Para mais informagdes sobre caracteristicas de desempenho especificas,
consulte www.biosurfit.com ou contacte o seu fornecedor.

MATERIAL DE CONTROLO

Cada disco de teste spinit® BC contém varios passos integrados de verificagdo do
controlo de qualidade para garantir a fiabilidade dos testes. O kit de controlos para
spinit® BC é recomendado para testes de rotina de controlo de qualidade. Consultar a
Instrugdo de Utilizagdo PL-019-01 do kit spinit® BC control (ref.2 910201). No equipamen-
to selecione o modo QC para testes com solugdes controlo. Consultar o Manual de
Utilizador PL-006-05 do spinit® para mais informagdes.

INSTRUCTIONS FOR USE
INTENDED USE

The spinit® BC disc is a disposable in vitro diagnostic medical device. It is a single-use
test, used with the spinit® instrument to perform a quantitative determination of total
white blood cells and 5-part differential counts in capillary whole blood samples of
human origin. As an alternative to capillary blood a sample of venous whole-blood can
be used. To be used by healthcare professionals.

PRINCIPLES OF THE METHOD/ASSAY

The spinit® BC test is used to determine the total and 5-part differential leucocyte
counts from a small blood sample (8ul) collected using the spinit® strip in a 7-minute
time period. The microfluidic disc allows for automated sample processing: erythrocyte
lysis and white blood cell (WBC) specific staining. The determination of the leucocyte
profile is based on a series of images acquired through an optical microscopy module
that captures the specific morphology and the cellular components of each cell type
and feeds them into the spinit® system software.

CALIBRATION

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

COMPOSITION

Each package contains:

« 20 spinit® BC discs/tests;

* 20 spinit” strips sample collection;

* 1spinit” BC test IFU (Instruction for Use PL-012-01);

= 1spinit® strip IFU (Instruction for Use PL-011-01).

Each disc contains the following reagents: saponin, methylene blue, trehalose and a
hydrophilic reagent. Necessary materials required but not supplied: sterile lancets
approved for capillary sample collection.

WARNING AND PRECAUTIONS

When using capillary blood, the analysis of the disc must start immediately. If the test
does not begin within 1 minute, the sample material may dry or coagulate. An
information code may be displayed.

+ Read carefully the applicable Instructions for Use before performing the test;

* Wear the appropriate PPE (personal protective equipment) while handling samples.
Always follow the good laboratory practices;

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

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

Do not use the disc after the expiration date or if the disc has not been stored as
recommended;

Do not re-use the disc;

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 should be disposed of immediately after use. Proper handling and disposal
methods should be followed in accordance with the applicable country laws.

STORAGE AND HANDLING

The spinit® BC test disc shelf-life is indicated on the pouch printed label, requiring the
discs to be stored in closed pouches at room temperature, consider a dry, clean,
well-ventilated area. DO NOT REFRIGERATE OR FREEZE.

SPECIMEN 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 EDTA venous whole blood sample should be obtained using analytical methods
chosen according to the test requirements, in accordance with good laboratory
practices. The spinit® BC test is ready to use and requires no reagent preparation.

PROCEDURE
Please read spinit* user manual for proper use of the system.
Please read spinit* BC quick guide for detailed information on how to perform a

test.
Training videos are available on the instrument’s home screen.

1. Remove disc from the box 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. Insert the spinit® strip with the sample into the disc. Consult the spinit® strip
Instruction for Use PL-0O11-01 5. Once you have the disc ready, click Next on-screen and
place the disc on the tray 6. Follow on-screen instructions.

LIMITATIONS OF THE METHOD/ASSAY

Blood samples with immature leucocytes and nucleated erythrocytes may influence the
performance of total and differential WBC count (please refer to section
"INTERFERENCE").

Samples with total and differential WBC values outside the test measurement range
may impact an increased test failure rate and/or deviating results from reported
performance.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS
TEST MEASUREMENT RANGE

The spinit® BC test measurement range for total leucocyte count is 1-25 x 10° cells/L
when operated as per recommended procedure. The range for the 5-part differential is
presented as a percentage of the total counts.

Total Leucocyte count (x10° cells/L) 1.0-25.0
Neutrophils (%) 10.0-90.0
Lymphocytes (%) 5.0-85.0
Monocytes (%) 1.0-18.0
Eosinophils (%) 0.0-18.0
Basophils (%) 0.0-5.0 Table 1- Quantitative measurement

range for spinit* BC test

Results below the Lower Limit of Quantification will appear as lower than (=) the
measurement range defined for the total and 5-part differential leucocyte counts, and
similarly results above the Upper Limit of Quantification will appear as higher than (=)
the quantitative range.

METHOD/ASSAY COMPARISON

Results from the method comparison study performed according to CLSI EP9-A3
guideline on the spinit® BC instrument and Sysmex XN100O (standard laboratory
reference method) for the total and 5-part differential WBC count.

Parameter N SD(x10°L) CV(%) Bias(%) R
Leucocytes 196 032 6.1 13 0995
Neutrophils 196 053 71 28 0984
Lymphocytes 196 033 99 04 0971
Monocytes 196 012 147 07

Table 2 - Method comparison

Eosinophils 19 005 - 12 analytical performance
PRECISION
Inter-day

Precision studies were conducted according to the CLSI EP5-A3 guideline. The results
were obtained from duplicate measurements of control solutions distributed over the
analytical range, using 2 spinit® instruments and 1 production lot of spinit® BC discs over
a period of 14 days (n = 60). See table 3.

Sample  Parameter (xlD;’"cs:tI;L) (xmfl;l n (C,;’) Repe(a’tsbility
Leucocytes 19.7 127 65 59
Neutrophils ~ 10.2 074 72 6.2

1 lymphocytes 65 046 7.0 69
Monocytes 24 018 73 59
Eosinophils 0.5 0.07 139 12.7
Leucocytes 104 063 60 56
Neutrophils 57 040 70 61
2 Lymphocytes 3.6 020 55 48
Monocytes 08 009 124 108
Eosinophils 03 003 127 124 Table 3 - Precision of spinit” BC

test

STANDARDIZATION/ACCURACY

A range of clinical samples were tested replicated 20 times on the same day with the
same lot of spinit® BC test and 1 spinit® instrument. A summary of the results is presented
in table 4.

Density

Perameter e (mf';l g VO B

Leucocytes 6.2 0.40 65 06

Neutrophils 32 0.23 7.2 21

Lymphocytes 21 0.22 108 06

Monocytes 0s 0.08 16.8 16

Eosinophils 03 0.07 222 6.7 ;r:sblle 4 - Accuracy of spinit” BC
INTERFERENCE

The spinit” system informs the user for the presence of immature leucocytes and
nucleated red blood cells with specific sample flags. Refer to spinit® instrument user
manual for information on sample flags. For specific performance characteristics, please
refer to www.biosurfit.com or contact your supplier for more information.

CONTROL MATERIAL

Each spinit® BC test disc contains multiple integrated quality control verification steps to
ensure reliability of results. The control kit for spinit® BC is recommended for routine
quality control testing. Consult the Instruction for Use PL-019-01 of spinit® BC Control kit
(ref. 910201).

Use QC mode for control testing. See spinit® User Manual PL-006-05 for further details.

INSTRUCCIONES DE USO

USO PREVISTO

El disco spinit® BC 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 realizar una
determinacion cuantitativa de los globulos blancos totales y recuentos diferenciales de
5 partes en muestras de sangre capilar humana. Como alternativa a la sangre capilar, se
puede utilizar una muestra de sangre venosa. Destinado Unicamente a profesionales
sanitarios.

PRINCIPIOS DEL METODO/ENSAYO

La prueba spinit® BC se utiliza para determinar los recuentos total y diferenciales de 5
partes de leucocitos a partir de una pequefia muestra de sangre (8 ul) tomada usando
la tira spinit® en un periodo de tiempo de 7 minutos. El disco microfluidico permite llevar
a cabo un tratamiento automatizado de las muestras: hemdlisis y tincion especifica de
los glébulos blancos. La determinacion del perfil leucocitario se basa en una serie de
imagenes adquiridas mediante un modulo de microscopia optica que captura la
morfologia y los componentes celulares de cada tipo de célula y los introduce en el
software del sistema spinit®.

CALIBRACION

El instrumento spinit® dispone de los datos de calibracion estandar cargados
previamente. Todos los lotes de discos spinit® BC cuentan con un numero de
identificacion unico que estd codificado junto con los datos de calibracién especificos
del lote en el cédigo de barras de la etiqueta del producto. Para este fin se proporciona
un lector de cédigos de barras de configuracién automatica.

COMPOSICION

Cada envase contiene:

« 20 discos/pruebas spinit® BC;

« 20 tiras de recogida de muestras spinit®;

« 1IFU de las pruebas spinit® BC (instrucciones de uso PL-012-01);

« 1IFU de las tiras spinit® (instrucciones de uso PL-011-01).

Cada disco contiene los siguientes reactivos: saponina, azul de metileno, trehalosa y un
reactivo hidrofilico. Materiales necesarios, pero no incluidos: lancetas estériles
aprobadas para la recogida de muestras capilares.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Si se utiliza sangre capilar, el andlisis del disco debe iniciarse inmediatamente. Si la
prueba no se inicia en 1 minuto, el material de la muestra se puede secar o coagular. Se
puede mostrar un cédigo de informacién.

Lea detenidamente las instrucciones de uso aplicables antes de realizar la prueba.
 Utilice los EPI (equipos de proteccién individual) adecuados mientras manipule las
muestras. Respete 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 el disco.

La falta de cumplimiento de las recomendaciones anteriores puede provocar un mal

funcionamiento de la prueba y que se le muestre un codigo de informacion al usuario.

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

CONSERVACION Y MANIPULACION

El periodo de validez del disco de la prueba spinit” BC se indica en la etiqueta impresa

de la bolsa, lo que requiere que los discos se conserven en bolsas cerradas a

temperatura ambiente, en un lugar seco, limpio y bien ventilado. NO REFRIGERAR NI

CONGELAR.

RECOGIDA DE MUESTRAS Y PREPARACION
La toma de muestras de sangre capilar se describe en las instrucciones de uso PL-011-01
de las tiras spinit®. Este tipo de muestras no requiere preparacion, por lo que debe
realizarse la prueba inmediatamente. La muestra de sangre venosa en EDTA debe
obtenerse mediante métodos analiticos elegidos conforme a los requisitos de la prueba,
de acuerdo con las buenas practicas de laboratorio. La prueba spinit® BC esta lista para
usar y no necesita la preparacion de ningun reactivo.
PROCEDIMENTO
Lea el manual de usuario de spinit® para utilizar correctamente el sistema.
Lea la guia de inicio rdpido de spinit” BC para obtener informacién detallada
sobre como realizar una prueba.

Tiene a su disposicién videos formativos en la pantalla de inicio del instrumento.

1. Extraiga el disco de la caja 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. Introduzca la tira
spinit® con la muestra en el disco. Consulte las instrucciones de uso de las tiras spinit®
PL-011-01 5. Cuando tenga el disco preparado, haga clic en Siguiente en la pantalla y
coloque el disco en la bandeja 6. Sigas las instrucciones que aparecen en pantalla.
LIMITACIONES DEL METODO/ENSAYO

Las muestras de sangre con leucocitos inmaduros y eritrocitos nucleados pueden influir
en el recuento del recuento total y diferencial de globulos blancos (consulte la seccidn
«INTERFERENCIAS»). Las muestras con valores de glébulos blancos totales y
diferenciales fuera del rango de medicién de la prueba pueden producir un aumento de
la tasa de fallo de la prueba o la desviacién del funcionamiento notificado.

CARACTERISTICAS DE FUNCIONAMIENTO
RANGO DE MEDICION DE LA PRUEBA
El rango de medicidn de la prueba spinit® BC para el recuento total de leucocitos es de

1-25 x 10¢ células/L cuando se utiliza segun el procedimiento recomendado. El rango
para el diferencial de 5 partes se presenta como porcentaje de los recuentos totales.

Recuento total de leucocitos (x10° células/L) 1,0-25,0
Neutréfilos (%) 10,0-90,0
Linfocitos (%) 5,0-85,0
Monocitos (%) 1,0-18,0
Eosindfilos (%) 0,0-18,0
Tabla 1 - Rango de medicién
Basfilos (%) 00-50 cuantitativa para la prueba

spinit* BC

Los resultados por debajo del limite inferior de cuantificacion aparecerdn como menores
al (=) rango de medicién definido para los recuentos total y diferencial de 5 partes de
leucocitos y, del mismo modo, los resultados por encima del limite superior del limite de
cuantificaciéon apareceran como mayores al (=) rango cuantitativo.

COMPARACION DEL METODO/ENSAYO
Los resultados del estudio de comparacién de métodos realizado conforme al
documento EP9-A3 del CLSI en el instrumento spinit® y Sysmex XN1000 (método

normalizado de referencia de laboratorio) para los recuentos total y diferencial de 5
partes de glébulos blancos.

Pardmetro N DE (x10%/L) CV (%) Sesgo(%) R
Leucocitos 196 0,32 6,1 13 0,995
Neutrdfilos 196 0,53 71 2,8 0,984
Linfocitos 196 0,33 99 -04 0,971
Monocitos 196 0,12 14,7 0,7

Tabla 2 - Rendimiento analitico

Eosindfilos 19% 005 - 12 de la comparacién de métodos
PRECISION
Entre dias

Los estudios de precision se realizaron conforme al documento EP5-A3 del CLSI. Los
resultados se obtuvieron de mediciones por duplicado de las soluciones de control
distribuidas por el rango analitico, con 2 instrumentos spinit® y 1 lote de produccion de
discos de spinit® BC durante un periodo de 14 dias (n = 60). Consulte la Tabla 3.

Mt RETED Densidad DE v Repetibilidad

(x10° cel/L) (x10°cel/L) (%) (%)

Leucocitos 19,7 1,27 6,5 59

Neutréfilos 10,2 0,74 7,2 6,2

1 Linfocitos 6,5 0,46 7,0 6,9

Monocitos 24 0,18 73 59

Eosindfilos 05 0,07 13,9 12,7

Leucocitos 10,4 0,63 6,0 56

Neutrdfilos 57 0,40 7,0 6,1

2 Linfocitos 3,6 0,20 55 4.8

Monocitos 038 0,09 12,4 10,8
Eosindfilos 03 0,03 12,7 12,4 Tabla 3 - Precision de la prueba

spinit*

NORMALIZACION/EXACTITUD

Se realizaron 20 réplicas de la prueba con una serie de muestras clinicas el mismo dia
con el mismo lote de la prueba spinit® BC y 1instrumento spinit®. En la Tabla 4 figura un
resumen de los resultados.

Pamers (ffo';sc':f/‘:) . 1D?fel gy VO Sesso(x)

Leucocitos 6,2 0,40 6,5 0,6

Neutréfilos 32 023 72 21

Linfocitos 21 0,22 10,8 -0,6

Monocitos 0,5 0,08 16,8 -1,6

Eosindfilos 03 0,07 2,2 6,7 ::::::;,4 - Exactitud de la prueba
INTERFERENCIAS

El sistema spinit® informa al usuario de la presencia de leucocitos inmaduros y de
gldbulos rojos nucleados con indicadores de muestra especificos. Consulte el manual de
usuario del instrumento spinit® para encontrar informacién sobre los indicadores de
muestra. Si  desea caracteristicas de funcionamiento especificas, visite
www.biosurfit.com o podngase en contacto con su proveedor para obtener mas
informacion.

MATERIAL DE CONTROL

Cada disco de la prueba spinit® BC contiene varios pasos integrados de verificacion del
control de calidad para garantizar la fiabilidad de los resultados. Se recomienda utilizar
el kit de control para spinit* BC para llevar a cabo las pruebas de control de calidad
rutinarias. Consulte las instrucciones de uso PL-019-01 del kit de control de spinit® BC
(ref. 910201). Utilice el modo de CC para las pruebas de control. Consulte el manual del
usuario PL-006-05 de spinit® para obtener mas informacion.
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FR | Tests spinit® BC

Réf. produit N° 140300 (Numération sanguine)

INSTRUCTIONS D’UTILISATION

UTILISATION PREVUE

Le disque spinit® BC est un dispositif médical de diagnostic in vitro & usage unique. Il
s’agit d’'un test a usage unique, utilisé avec linstrument spinit® pour effectuer une
détermination quantitative des globules blancs totaux et de la numération différentielle
en 5 parties dans des échantillons de sang total capillaire d’origine humaine. Un
échantillon de sang veineux total 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® BC permet de déterminer la numération leucocytaire totale et la
numération leucocytaire différentielle en 5 parties a partir d’'un petit échantillon de sang
(8ul) prélevé a laide de la bandelette spinit® en I'espace de 7 minutes. Le disque
microfluidique permet un traitement automatisé de I'’échantillon : lyse des érythrocytes
et coloration spécifique des leucocytes. La détermination du profil leucocytaire est
basée sur une série d’images acquises par un module de microscopie optique qui
capture la morphologie spécifique et les composants cellulaires de chaque type de
cellule et les introduit dans le logiciel du systéme spinit®.

ETALONNAGE

L'instrument spinit® est préchargé avec des données d'étalonnage standard. Tous les
lots de disques spinit® BC 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 I'emploi est fourni a cet effet.

COMPOSITION

Chaque paquet contient:

« 20 disques/tests spinit” BC ;

« 20 bandelettes spinit® pour le prélévement d’échantillons ;

+ 1notice d'utilisation du test spinit® BC (notice d'utilisation PL-012-01) ;

« 1notice d'utilisation de la bandelette spinit® (notice d’utilisation PL-011-01).

Chaque disque contient les réactifs suivants : saponine, bleu de méthyléne, tréhalose et
un réactif hydrophile. Matériel nécessaire mais non fourni : lancettes stériles approuvées
pour le prélévement d’échantillons capillaires.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

Lors de l'utilisation de sang capillaire, 'analyse du disque doit commencer immédiate-
ment. Si le test ne démarre pas dans la minute qui suit, 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 'EPI (équipement de protection individuelle) approprié lors de la manipulation
des échantillons. Respecter toujours les bonnes pratiques de laboratoire ;

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

Ne pas utiliser le disque si la pochette ou le disque 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 disque ;

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

Tous les disques doivent étre éliminés immédiatement aprés leur utilisation. Les
méthodes de manipulation et d’élimination appropriées doivent étre suivies
conformément aux lois en vigueur dans le pays.

STOCKAGE ET MANIPULATION

La durée de conservation des disques de test spinit® BC est indiquée sur I'étiquette
imprimée de la pochette. Les disques doivent étre conservés dans des pochettes
fermées, a température ambiante, dans un endroit sec, propre et bien ventilé. NE PAS
REFRIGERER NI CONGELER.

PRELEVEMENT ET PREPARATION DE L’ECHANTILLON
Le prélevement de sang capillaire est décrit dans les instructions d’utilisation des
bandelettes spinit® PL-O11-0O1. L'échantillon de sang capillaire ne nécessite aucune
préparation et doit étre testé immédiatement. L’échantillon de sang total veineux EDTA
doit étre obtenu en utilisant des méthodes analytiques choisies en fonction des
exigences du test, conformément aux bonnes pratiques de laboratoire. Le test spinit® BC
est prét a 'emploi et ne nécessite aucune préparation de réactif.
PROCEDURE
Veuillez lire le manuel d’utilisation de spinit* pour une utilisation correcte du
systéme. Veuillez lire le guide rapide du test spinit® BC pour obtenir des
informations détaillées sur la maniére d’effectuer un test.

Des vidéos d’apprentissage sont disponibles sur I’écran d’accueil de I'instrument.

1. Retirer le disque de la boite. 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. Insérer la bandelette spinit®
contenant I'échantillon dans le disque. Consulter les instructions d'utilisation de la
bandelette spinit® PL-011-01. 5. Une fois le disque prét, cliquer sur Suivant a I'écran et
placer le disque sur le plateau. 6. Suivre les instructions a I'écran.

LIMITATIONS DE LA METHODE/DU TEST

Les échantillons de sang contenant des leucocytes immatures et des érythrocytes
nucléés peuvent influencer la performance de la numération leucocytaire totale et
différentielle (veuillez vous référer a la section « INTERFERENCE »). Les échantillons
dont les valeurs de la numération leucocytaire totale et différentielle se situent en
dehors de l'intervalle de mesure du test peuvent avoir un impact sur 'augmentation du
taux d’échec du test et/ou sur la divergence des résultats par rapport a la performance
annoncée.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

INTERVALLE DE MESURE DU TEST

L’intervalle de mesure du test spinit® BC pour la numération leucocytaire totale est de 1
a 25 x 10° cellules/L lorsqu’il est utilisé conformément & la procédure recommandée.
L’intervalle pour la numération différentielle en 5 parties est présenté comme un
pourcentage de la numération totale.

biosurfit C€

Numération leucocytaire totale (x10° cellules/L) 1,0-25,0

Neutrophiles (%) 10,0-90,0

Lymphocytes (%) 5,0-85,0

Monocytes (%) 1,0-18,0

Eosinophiles (%) 0,0-18,0
Tableau 1 - Intervalle de mesure

Basophiles (%) 0,0-5,0 quantitative pour le test spinit”
BC

Les résultats inférieurs a la limite inférieure de quantification apparaitront comme
inférieurs (<) a l'intervalle de mesure défini pour la numération leucocytaire totale et la
numération leucocytaire différentielle en 5 parties, et de méme, les résultats supérieurs
a la limite supérieure de quantification apparaitront comme supérieurs (=) a I'intervalle
quantitatif.

COMPARAISON METHODE/TEST

Résultats de I'étude de comparaison des méthodes réalisée conformément au
document EP9-A3 du CLSI sur I'instrument spinit® BC et Sysmex XN1000 (méthode de

référence de laboratoire standard) pour la numération leucocytaire totale et la
numération leucocytaire différentielle en 5 parties.

Ecart-type

Paramétre N Ty GV Biis(e) R
Leucocytes 196 0,32 6,1 13 0,995
Neutrophiles 196 0,53 7,1 28 0,984
Lymphocytes 19 0,33 99 -0,4 0,971
Monocytes 196 0,12 14,7 07

Tableau 2 - Performances

. analytiques des méthodes de
Eosinophiles 196 0,05 - 12 comparaison
PRECISION

Inter-journaliére

Les études de précision ont été menées conformément au document CLSI EP5-A3. Les
résultats ont été obtenus a partir de mesures en double de solutions de contréle
réparties dans lintervalle analytique, en utilisant 2 instruments spinit® et 1 lot de
production de disques spinit® BC sur une période de 14 jours (n = 60). Voir le tableau 3.

Echandilon parametre  Dere - Eearipe G Répeanilie
Leucocytes 19,7 1,27 6,5 5,9
Neutrophiles 10,2 0,74 7,2 6,2

1 Lymphocytes 6,5 0,46 7,0 6,9
Monocytes 2,4 0,18 7,3 5,9
Eosinophiles 05 0,07 13,9 12,7
Leucocytes 10,4 0,63 6,0 5.6
Neutrophiles 57 0,40 7,0 6,1
2 Lymphocytes 3,6 0,20 5,5 4,8
Monocytes 0,8 0,09 12,4 10,8
Eosinophiles 03 0,03 12,7 124 Tableau 3 - Précision du test

spinit* BC
STANDARDISATION/PRECISION

Une série d’échantillons cliniques a été testée 20 fois le méme jour avec le méme lot de
test spinit” BC et 1 instrument spinit®. Un résumé des résultats est présenté dans le
tableau 4.

Paramétre (u':;;‘:':fm &‘1‘;':;2'";:) V(%) Biais (%)

Leucocytes 62 0,40 6,5 06

Neutrophiles 3.2 0,23 7.2 2,1

Lymphocytes 21 0,22 10,8 0,6

Monocytes 05 0,08 16,8 1,6

Eosinophilest 03 0,07 22 6,7 ;rgil’r"i?‘éc“ - Précision du test
INTERFERENCES

OLe systéme spinit® informe I'utilisateur de la présence de leucocytes immatures et de
globules rouges nucléés a l'aide d’indicateurs d’échantillons spécifiques. Reportez-vous
au manuel d’utilisation de l'instrument spinit® pour plus d’informations sur les indicateurs
d’échantillons. Pour les caractéristiques de performance spécifiques, veuillez consulter
le site www.biosurfit.com ou contacter votre fournisseur pour plus d’informations.

MATERIAU DE CONTROLE

Chaque disque de test spinit® BC contient plusieurs étapes intégrées de vérification du
controle de la qualité afin de garantir la fiabilité des résultats. Le kit de contréle pour
spinit” BC est recommandé pour les tests de contréle de qualité de routine. Consulter les
instructions d’utilisation PL-019-01 du kit de contréle spinit® BC (réf. 910201).

Utiliser le mode QC (contréle de qualité) pour les tests de contréle. Voir le manuel
d’utilisation de spinit” PL-006-05 pour plus de détails.

CZ | Test spinit® BC
Ref. ¢. vyrobku 140300 (krevni obraz)

NAVOD K POUZITI
ZAMYSLENE POUZITI

Kotou¢ spinit® BC je jednordzovym diagnostickym zdravotnickym prostfedkem in vitro.
Jednd se o test na jedno pouziti, ktery ve spojeni s pristrojem spinit® slouzi ke
kvantitativnimu stanoveni celkového poctu bilych krvinek a diferencidlniho poc¢tu 5
populaci leukocytl ve vzorcich z lidské plné kapilarni krve. Coby nahradu kapilarni krve
|ze pouzit vzorek piné zilni krve. Uréen je k pouziti zdravotnickymi pracovniky.

PRINCIPY METODY/ROZBORU

Test spinit” BC se pouziva ke stanoveni celkového poétu leukocytl a diferencialniho
poétu 5 populaci leukocytl z malého vzorku krve (8 ul) odebraného pomoci prouzku
spinit® v 7minutovém &asovém useku. Mikroprlitokovy kotou& umozriuje automatizované
zpracovani vzorkd: lyzu erytrocytl a specifické barveni bilych krvinek. Stanoveni profilu
leukocytll je zalozeno na sérii snimk( ziskanych modulem optické mikroskopie, ktery
zachyti specifickou morfologii a bunééné komponenty jednotlivych typl bunék a preda
je do softwaru systému spinit®.

KALIBRACE

Pristroj spinit® ma predem nahrana standardni kalibraéni data. Vsechny $arze testl
spinit” BC maji jedine¢né identifikacni Cislo, které je kddovano spolecné s kalibraénimi
udaji dotycné sarze v carovém kodu produktu. Proto je k dispozici i ¢tecka carovych
kédl typu plug-and-play.

SLOZEN{

Kazdé baleni obsahuje:

« 20 spinit® BC kotouél/testl;

* 20 spinit® prouzkl na odebirani vzorkd;

« 1spinit® BC test IFU (ndvod k pouziti PL-012-01);

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

Kazdy kotouc¢ obsahuje nasledujici reagencie: saponin, methylenova modf, trehaléza a
hydrofilni reagencie. Nezbytny materidl, ktery neni soucasti dodavky: sterilni lancety
schvalené k odbéru kapilarnich vzorkd.

VAROVANI{ A BEZPECNOSTNI OPATRENI

PFi pouziti kapilarni krve je nutné analyzu kotouce zahdjit okamzité. Pokud test nezaéne
do 1 minuty, mize odebrany vzorek zaschnout nebo se mlze srazit. V takovém pfipadé
se mlze zobrazit informacni kod.

+ Pfed provedenim testu si pozorné prectéte pfislusny navod k pouziti.

PFi manipulaci se vzorky noste vhodné OOP (osobni ochranné prostfedky). Vzdy
dodrzujte zasady spravné laboratorni praxe.

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

Test nepouzivejte, pokud doslo k poskozeni sacku nebo kotouce.

Kotoué nepouzivejte po uplynuti data pouzitelnosti, nebo pokud nebyl skladovan
doporu¢enym zpUsobem.

Kotoué nepouzivejte opakované.

Nedodrzeni vyse uvedenych doporu¢eni mize mit za nasledek selhani testu a uzivateli
se pak zobrazi informacni kod.

Vsechny kotouce je tfeba ihned po pouziti zlikvidovat. Dodrzujte pfi tom postupy
spravného zachazeni a likvidace v souladu s platnymi pfedpisy daného statu.

SKLADOVANI A MANIPULACE

Doba trvanlivosti kotouce spinit® BC testu je uvedena na stitku vytisténém na sacku a
vyzaduje, aby byly kotouce skladovany v uzavienych saccich pfi pokojové teploté;
upfednostnujte suchy, dobre vétrany prostor. NECHLADTE ANI NEZMRAZUJTE.

ODBER A PRIPRAVA VZORKU

Postup odbéru vzorku kapilarni krve je popsan v ndvodu k pouziti spinit® prouzku
PL-O1-01. Vzorek kapildrni krve nevyzaduje zadnou pfipravu a je tfeba jej testovat
neprodlené. EDTA vzorek plné Zilni krve je tfeba ziskavat pomoci analytickych postupl
zvolenych dle pozadavk( testu, a to v souladu se zasadami spravné laboratorni praxe.
Test spinit® BC je prfipraven k okamzitému pouziti a nevyzaduje Zzadnou pfipravu
reagencii.

POSTUP

Pro fadné pouzivani si prosim pfectéte navod k spinit”.

Podrobnéjsi informace o tom, jak test provést, naleznete v rychlém privodci k

spinit” BC.

Na domovské obrazovce pfistroje jsou k dispozici vyukova videa.
1. Vyjméte kotou¢ z krabice 2. Naskenujte ¢arovy kod ze Stitku na sacku a postupujte
podle pokynli na obrazovce. 3. Vyjméte kotou¢ ze sacku a polozte jej na rovny povrch
Stitkem nahoru. 4. Vlozte spinit® prouzek se vzorkem do kotouce. Nahlizejte pfi tom do
navodu k pouziti spinit® prouzku PL-O11-01. 5. Jakmile budete mit kotoué pfipraven,
kliknéte na tla¢itko Dalsi na obrazovce a vlozte kotou¢ do pfihradky. 6. Postupuijte dle
pokynd na obrazovce.

OMEZENi METODY/ROZBORU

Krevni vzorky s nezralymi leukocyty a jadernymi erytrocyty mohou ovlivnit uc¢innost
celkového a diferencidlniho poctu bilych krvinek (viz oddil ,INTERFERENCE®).

Vzorky s hodnotami celkového a diferencialniho poctu bilych krvinek mimo rozsah
méfeni testu mohou mit dopad na zvyseni miry selhani testu a/nebo se jejich vysledky
mohou lidit od hldseného vykonu.

VYKONOVE VLASTNOSTI

ROZSAH MERENI TESTU

Rozsah méfeni u testu spinit® BC &ini u celkového poctu leukocytll 1-25x10° bunék/L pFi

pouziti dle doporuceného postupu. Rozsah u diferencidlniho poctu 5 populaci je
vyjadren v procentech z celkového poctu.

biosurfit C€

Celkovy pocet leukocytti (x10° bun&k/L) 1,0-25,0
Neutrofily (%) 10,0-90,0
Lymfocyty (%) 5,0-85,0
Monocyty (%) 1,0-18,0
Eosinofily (%) 0,0-18,0
Bazofily (%) 0,0-5,0 Tabulka 1 - Kvantitativni rozsah

méFeni u testu spinit* BC

Vysledky pod dolni mezi stanovovani mnozstvi se zobrazi jako nizsi nez (<) rozsah
méfeni definovany pro celkovy pocet leukocytld a diferencidlni pocet 5 populaci
leukocytl a obdobné vysledky nad horni mezi stanovovani mnozstvi se zobrazi jako
vy$si nez (=) rozsah méreni mnozstvi.

SROVNANI METOD/ROZBORU

Vysledky studie srovnani metod provadéné dle dokumentu CLSI EP9-A3 na pfistroji
spinit® BC a na Sysmex XN1000 (standardni laboratorni referenéni metoda) pro celkovy
pocet bilych krvinek a diferencidlni poc¢et 5 populaci bilych krvinek.

Parametr N SD(x10°L) CV(%) Bias(%) R
Leukocyty 19 032 61 13 0995
Neutrofily 196 053 71 28 0984
Lymfocyty 19 033 9,9 04 0971
Monocyty 196 012 147 07

Tabulka 2 - Analyticka vykonnost

Eosinofily 196 005 - 12 porovnani metod
PRESNOST
Mezidenni

Studie pfesnosti byly provedeny dle pokyni CLSI EP5-A3. Vysledky byly ziskany ze
zdvojenych méfeni kontrolnich roztokd distribuovanych v ramci analytického rozsahu a
s vyuzitim 2 pfistrojl spinit” a 1 vyrobni Sarze kotoucd spinit® BC po dobu 14 dnl (n =
60). Viz tabulka 3.

Mnoistvi D v
(x10° bunék/L) (x10° bungk/L)(%)

Vzorek Parametr Opakovatelnost

Leukocyty 19,7 1,27 65 59
Neutrofily 10,2 0,74 72 62
1 Lymfocyty 65 0,46 7,0 69
Monocyty 24 0,18 73 59
Eosinofily 05 007 139 12,7
Leukocyty 10,4 0,63 6,0 56
Neutrofily 57 0,40 7,0 61
2 Lymfocyty 36 0,20 55 48
Monocyty 038 009 124 10,8
Eosinofily 03 003 127 124 Tabulka 3 - Pesnost testu spinit®

BC

STANDARDIZACE/PRESNOST

Skala klinickych vzorkd byla testovana opakované 20krat béhem téhoz dne se stejnou
Sarzi spinit® BC testu a 1 pFistrojem spinit®”. Souhrn vysledkl naleznete v tabulce 4.

aramety (u".f-":f.ﬁxm (x10° hsnll’nik/l) Y EEsE)

Leukocyty 6.2 0,40 6,5 0,6

Neutrofily 32 0,23 7,2 2,1

Lymfocyty 21 022 108 06

Monocyty 05 0,08 16,8 16

Eosinofily 03 0,07 2,2 67 'éacbulka 4 - Pfesnost testu spinit®
INTERFERENCE

Systém spinit® upozorni uzivatele na pfitomnost nezralych leukocytl a jadernych
cervenych krvinek specifickymi znackami u vzorku. Informace o znackach u vzorku
naleznete v uzivatelské pfirucce k prFistroji spinit®. Specifické vykonnostni charakteristiky
naleznete na strankach www.biosurfit.com nebo se pro dalsi informace obratte na svého
dodavatele.

KONTROLNI MATERIAL

Kazdy kotoué spinit” BC testu obsahuje nékolik vestavénych krokl ovéfeni kontroly
kvality, aby byla zajisténa spolehlivost vysledkl. K béZnému testovani pfi kontrole kvality
doporucujeme kontrolni soupravu pro spinit® BC. Prostudujte si ndvod k pouziti
PL-019-01 kontrolni soupravy spinit® BC (ref. 910201).

K testovani pfi kontrole pouzijte rezim QC. Pro daldi podrobnosti viz uzivatelska pfirucka
k spinit” PL-006-05.
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