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SYMBOLS/ SYMBOLER/ SYMBOLIT/
SYMBOLER/ SYMBOLER

C € Conformity to the European directive 98/79/EC
on in vitro diagnostic medical devices

Overensstemmelse med EU-direktivet 98/79/EC
om in vitro diagnostisk udstyr til medicinsk brug
Yhdenmukainen Euroopan direktiivin 98/79/EC kanssa
koskien in vitro diagnostisia laakinnallisia laitteita
Overensstemmelse med EU-direktiv 98/79/EC for
in vitro diagnostisk medisinsk utstyr
Overensstammer med EU-direktiv 98/79/EG om

medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik

In vitro diagnostic medical device

In vitro diagnostisk medicinsk udstyr

In vitro diagnostinen ladkinnallinen laite
Medisinsk utstyr til in vitro diagnostikk
Medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik
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Katalognummer
Luettelonumero
Katalognummer
Artikelnummer
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Lot number
Lot-nummer
Erdnumero
Lotnummer
Lotnummer
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TEST CARTRIDGE| | est cartridge
Testkassette

Testikasetti
Testkassett
Testkassett

Contents sufficient for 15 tests
Indholdet er tilstrakkeligt til 15 test
Sisaltd riittaa 15 testimaaralle
Innholdet rekker til 15 tester
Innehallet racker till 15 analyser

Do not reuse

M ikke genanvendes
Ei saa kayttaa uudelleen
Skal ikke brukes pa nytt

Ateranvand inte

Consult the Afinion User Instructions
Lees Afinion-brugervejledningerne
Katso tarkemmin Afinion kayttdohjeita
Les Afinion bruksanvisningene

Las bruksanvisningarna till Afinion

Caution, consult instructions for use
Forsigtig, lees instruktionerne for brug
Varoitus, katso kayttoohje

Forsiktig, se bruksanvisningen
Varning, las bruksanvisningen

Expiration date (year-month-day)

Udlebsdato (4r-maned-dag)

Viimeinen kayttopaivamaara (vuosi-kuukausi-paiva)
Utlepsdato (ar-maned-dag)

Utgangsdatum (&r-manad-dag)
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Storage temperature 2-8°C (36-46°F)
Opbevaringstemperatur 2-8°C (36-46°F)
Séilytyslampatila 2-8°C (36-46°F)
Lagringstemperatur 2-8°C (36-46°F)
Forvaringstemperatur 2-8°C (36-46°F)

Manufacturer
Producent
Valmistaja
Produsent
Tillverkare

Date of manufacture (year-month-day)
Produktionsdato (ar-maned-dag)
Produksjonsdato (ar-maned-dag)
Tillverkningsdatum (&r-ménad-dag)



D AFINION" HbA1c
For use with the Alere Afinion™ AS100 Analyzer/Afinion™ 2 Analyzer.

For professional near-patient testing and laboratory use.

PRODUCT DESCRIPTION

Intended use

Afinion™ HbAlc is an in vitro diagnostic test for quantitative
determination of glycated hemoglobin (hemoglobin Alc, HbAlc) in
human whole blood. The measure of HbAlc is recommended as a
marker of long-term metabolic control in persons with diabetes
mellitus. This test can be used as an aid in the diagnosis of diabetes and
as an aid in identifying patients who may be at risk for developing
diabetes.

Summary and explanation of the test

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

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

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

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

The Afinion Analyzer evaluates the precipitate on the membrane. By
measuring the reflectance, the blue (glycated hemoglobin) and the red
(total hemoglobin) colour intensities are evaluated, the ratio between
them being proportional to the percentage of HbAlc in the sample.
The HbAlc concentration is displayed on the Afinion Analyzer in the units
mmol/mol, percentage (%), as the calculated estimated average glucose
(eAG) or in combinations of these.
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Kit contents (per 15 tests unit)

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

«  1Package insert

Materials required but not provided with the kit
+ Alere Afinion AS100 Analyzer/Afinion2 Analyzer
« Afinion HbAlc Control

+ Standard blood collection equipment

Description of the test cartridge

The main components of the test cartridge are the sampling device and
the reagent container. The test cartridge has a handle, a barcode label
with lot-specific information and an area for sample ID. See figure and

table below.
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Component Function/composition

1 Sampling device For collection of patient sample or control.

a. Closed position

b. Lifted position

Capillary 1.5 pL capillary to be filled with sample material.

Reaction wells

a. Conjugate

b. Membrane tube
c. Washing solution

Contains reagents necessary for one test:
Blue boronic acid conjugate.

Tube with a polyethersulfone membrane.
Morpholine buffered sodium chloride

with detergents and preservative.

d. Reconstitution

HEPES buffered sodium chloride with

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

Barcode label

Contains assay- and lot-specific information

for the analyzer.

6 Optical reading area

Area for transmission measurement.

ID area

Space for written or labelled sample identification.
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WARNINGS AND PRECAUTIONS

+ For in vitro diagnostic use.

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

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

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

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

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

+ Do not reuse any part of the test cartridge.

+ The used test cartridges, sampling equipment, patient samples and
controls are potentially infectious. The test cartridges should be
disposed of immediately after use. Proper handling and disposal
methods should be followed in accordance with local or national
regulations. Use gloves.

STORAGE

Refrigerated storage (2-8°C)

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

« Do not freeze.

Room temperature storage (15-25°C)

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

+ Avoid exposure to direct sunlight.

Opened foil pouch

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

+ Avoid exposure to direct sunlight.

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



SAMPLE MATERIAL

The following sample materials can be used with the Afinion HbAlc

Test:

+ Capillary blood (from finger prick)

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

« Afinion HbA1lc Control

Sample storage

« Capillary blood samples cannot be stored.

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

+ Consult the Afinion HbAlc Control Package Insert for storage of

control materials.

PREPARING FOR ANALYSIS

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

procedure.

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

+ Open the foil pouch just before use.

+ Do not touch the test cartridge optical reading area.

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

COLLECTING A SAMPLE
Capillary blood

+ Make sure that the finger is clean, warm and dry.
+ Use a suitable lancet to prick the finger.
+ Allow a good drop of blood to form before sampling.

Venous blood

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

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

AFINION™ HbA1c Control

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

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

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



Filling the capillary

+ Remove the sampling device from the test
cartridge.

Fill the capillary; bring the tip of the capillary
Jjust beneath the surface of the patient sample
(a, b) or control material (c). The capillary is
automatically filled to the end, see arrow (d).
It is not possible to overfill. Avoid air bubbles >
and excess sample on the outside of the \“
capillary. Do not wipe off the capillary.

Immediately replace the sampling device into
the test cartridge.

The analysis of the test cartridge should start
within 2-3 minutes. If the test cartridge is c
stored too long before analysis, the sample \'ﬁ
material may dry or coagulate. An information »
code will then be displayed. Consult the )I-—--"f, 41
Afinion Analyzer User Manual.

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

.
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ANALYSING A SAMPLE

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

+ The analysis time is approximately 3.5 minutes.

INTERPRETATION OF RESULTS

Interpret the Afinion HbAlc test results with careful consideration to
the patient’s medical history, clinical examinations and other laboratory
results. If the test result is questionable or if clinical signs and
symptoms appear inconsistent with the test result, analyze the Afinion
HbAIlc Controls and retest the sample using a new Afinion HbAlc Test
Cartridge. If the result is still questionable, confirm the result with
another method. Analyse control materials frequently to verify the
performance of the Afinion System.

HbA1lc measuring units
Three different measuring units are in use for reporting HbAlc test
results®:

+ mmol/mol - the HbAlc values are aligned to the IFCC Reference
Method for Measurements of HbA1c®’

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

+ estimated average glucose (eAG) - the HbAlc value is converted to
an equivalent average glucose value®

Linear relationships have been established between the three units™:

NGSP-HbAlc (%) = DCCT-HbAlc (%) = 0.092 x IFCC-HbATc (mmol/mol) + 2.15
eAG (mmol/L) = 1.59 x DCCT-HbA1c (%) - 2.59



Measuring range

The Afinion Analyzer displays the HbAlc value/concentration in mmol/

mol, percentage (%), as the calcula

ted estimated average glucose

(eAG) or in combinations of these:

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

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

“Troubleshooting”).

D}J Important! Patient’s HbAlc values should be reported in units

consistent with the national

recommendations. Please contact

your local supplier if the national recommendation is unknown. Consult
the Afinion Analyzer User Manual for instructions on how to change

the HbAlc measuring unit.

Standardisation
Afinion HbAlc is traceable to the |
Measurement of HbA1c®.

Expected values
Patients with HbAlc levels betwee

FCC Reference Method for

n 5.7 and 6.4 % (39 and 47

mmol/mol) are identified as being at risk for developing diabetes.

The diagnostic cut-off is 6.5 % (48 mmol/mol)?.

Analytical specificity

Afinion HbAlc measures the total

glycated hemoglobin and reports

the HbAc value. No significant interference (< 7 %) was observed for

samples with hemoglobin (Hb) vari
to the following concentrations:
HbA2

HbAC

HbAD

HbAE

HbAS

HbF

Acetylated Hb
Carbamylated Hb

Labile (pre-glycated) Hb

Interference

No significant interference (< 7 %)
concentrations:

Bilirubin conjugated

Bilirubin unconjugated

Glucose

Lipids (as Intralipid)
Rheumatoid factor

Total protein

Glycated albumin

ants and hemoglobin derivatives up

57 %

36%

42 %

26 %

42 %
10.4 %

4.6 mg/mL
13.8 mg/mL
11.4 mg/mL

was observed up to the following

600 mg/L
600 mg/L

10 g/L

10 g/L

780 000 IU/L
150 g/L

77 g/l




Over-the-counter and prescription drugs:

+ Acetaminophen 200 mg/L
+ Acetylcysteine 1663 mg/L
+ Acetylsalicylic acid 1000 mg/L
+ Ampicillin 1000 mg/L
« Ascorbic acid 300 mg/L
« Cefoxitin 2500 mg/L
+ Cyclosporine A 5 mg/L

+ Cyclosporine C 5mg/L

+ Doxycycline 50 mg/L

+ Glyburide 1.9 mg/L

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

« Metformin 40 mg/L

+ Methyldopa 20 mg/L

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

« Salicylic acid 599 mg/L

+ Theophylline 100 mg/L

+ Hemolysis (in vitro) 14 %

+ Anticoagulants (K,-EDTA, K3-EDTA, Li-Heparin, Na-Heparin,

NaF/Na,-EDTA, NaF/K-oxalate and Na-citrate) at concentrations
normally used in blood collection tubes do not interfere.

Important! It is possible that other substances and/or factors not listed
above may interfere with the test and cause false results.

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

+ Diluted samples cannot be used with Afinion HbAlc.

+ Coagulated or hemolysed samples cannot be used with Afinion
HbAlc.

+ If the sample has a hemoglobin value below 6.0 g/dL or above
20.0 g/dL, no test result will be reported and an information code

will be displayed.
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QUALITY CONTROL

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

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

Manual.

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

If controls from another supplier are used, the precision must be
determined and acceptable ranges for the Afinion System must be
established. Lyophilised cell free lysate or hemolysed whole blood

control materials cannot be used with Afinion HbAlc.

Frequency of control testing

Controls should be analysed:

+ anytime an unexpected test result is obtained.

+ with each shipment of Afinion HbAlc Test Kits.

« with each new lot of Afinion HbAlc Test Kits.

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

+ in compliance with national or local regulations.

Verifying the control results

The measured value should be within the acceptable limits
stated for the control material. Consult the Afinion HbAlc
Control Package Insert.

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

acceptable limits, make sure that:

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

+ the control vial has not passed its expiry date.

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

+ the control vial and Afinion HbA1c Test Cartridge have been stored
according to recommendations.

« there is no evidence of bacterial or fungal contamination of the
control vial.

Correct any procedural error and retest the control material.

If no procedural errors are detected:

+ Examine the laboratory’s quality control record to investigate the
frequency of control failures.

+ Ensure that there is no trend in out-of-range quality control results.

+ Retest the control material using a new control vial.

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



TROUBLESHOOTING

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

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

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

106 The HbAIc value is above measuring range

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Method comparison

Fingerstick and venous whole blood samples from 120 patients (4.6-
11.4 % HbAlc), 38-42 at each of three sites, were analysed with the
Alere Afinion AS100 Analyzer using three different Afinion HbAlc
lots. The venous samples were sent to a laboratory for duplicate
analysis with an HPLC method. The results are shown in Table 1 and
Table 2.

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

Estimate 95 % lower bound 95 % upper
bound
Slope 1.00 0.97 1.03
Intercept
(% HbATc) 0.00 -0.21 0.20

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

Estimate 95 % lower bound 95 % upper
bound
Slope 0.99 0.96 1.02
Intercept
(% HbAITC) 0.05 -0.16 0.27

Precision

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

in Table 3 (% HbAIc) and Table 4 (HbAlc, mmol/mol).
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Table 3: Within device (total) precision.
N (Number of replicates per lot)=80. CV=Coefficient of Variation.

% HbAlc :5/:; % HbAlc :5/:; HbA1c :5/:;
Low 5.2 11 5.1 11 5.0 13
Threshold 6.5 12 6.4 11 6.4 0.9
Medium 8.4 11 8.4 11 8.4 1.0
High 1.8 1.0 1.8 0.9 1.8 12
Control C | 6.3 1.0 6.1 1.0 6.2 0.9
Control C I 83 0.9 85 0.8 8.4 0.8

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

Low 33 2.0 32 1.6 32 19
Threshold 47 17 46 1.6 46 14
Medium 69 1.5 68 1.6 68 12
High 106 12 106 11 105 14
Control C | 46 14 43 1.5 44 1.5
Control C I 68 1.4 69 1.0 68 1.0

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

obtained with the Alere Afinion AS100 Analyzer.
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AFINION" HbA1c

Til brug sammen med Alere Afinion™ AS100-instrumentet/
Afinion™ 2-instrumentet. Til professionel patientnar testning og
laboratoriebrug.

PRODUKTBESKRIVELSE

Forventet anvendelse

Afinion™ HbAlc er et in vitro diagnostisk medicinsk udstyr til
kvantitativ bestemmelse af glykeret haemoglobin (heemoglobin Alc,
HbAI1c) i humant fuldblod. Méling af HbAlc anbefales som marker for
metabolisk langtidskontrol hos personer med diabetes mellitus. Denne
test kan bruges som en hjaelp til at stille diagnosen diabetes og som en
hjalp til at identificere patienter, der kan have en risiko for at udvikle
diabetes.

Opsummering og forklaring af testen

Den humane erytrocyt er frit permeabel for glukose. | hver erytrocyt
finder en langsom, ikke-enzymatisk proces sted mellem haemoglobin A
og forskellige sukkerstoffer. Det dannede produkt kendes under
feellesbetegnelsen glykeret hamoglobin eller glykohamoglobin'. Et
kronisk forhajet glukoseniveau hos personer med diabetes mellitus vil
over tid forarsage skade pa kroppens mindre kar. Skaden udvikles
langsomt i et arelangt forleb og er en velkendt arsag til
senkomplikationer®. God metabolisk kontrol, dvs. nedsattelse af
HbAIlc-koncentrationen, har vist sig signifikant at forsinke
fremkomsten og udviklingen af diabetiske senkomplikationer®*°.

En international ekspertkomité har konkluderet, at malinger af HbAlc
kan bruges til at diagnosticere diabetes mellitus®. Ved
overensstemmelse med nationale regulativer kan Afinion HbATc
bruges som en hjalp til at stille diagnosen diabetes og som en hjelp til
at identificere patienter, der kan have en risiko for at udvikle diabetes’.

Princippet i analysemetoden
Afinion HbAIc er en fuldt automatiseret boronat-affinitets-metode til
bestemmelse af haamoglobin Alc i humant fuldblod.

Afinion HbAlc-testkassetten indeholder alle nedvendige reagenser til
bestemmelse af HbAlc-koncentrationen. Provematerialet opsamles
ved hjalp af provetagningsenheden, der er en integreret del af
testkassetten. Blodpreven fortyndes og blandes med en vaske, der
frisetter erytrocytternes indhold af hamoglobin. Heemoglobinet
feeldes. Denne preveblanding overferes nu til et blat borsyrekonjugat, der
bindes til cis-diolerne i glykeret haamoglobin. Reaktionsblandingen
opsuges i en filtermembran, og al feeldet haamoglobin, konjugatbundet
savel som ubundet (dvs. glykeret og ikke-glykeret), forbliver pd membranen.
Ethvert overskud af konjugat fjernes med et vaskereagens.

Afinion-instrumentet vurderer pracipitatet pa membranen.

Ved reflektansméling fastsaettes farveintensiteten af blat (glykeret
hamoglobin) og redt (ikke-glykeret haemoglobin). Ratio mellem disse
er proportional med procentdelen af HbAlc i proven. HbAlc-
koncentrationen vises pa Afinion-instrumentet i enhederne mmol/mol,
procent (%), som den beregnede, estimerede middelglucose (eAG)
eller som kombinationer af disse tre.
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Kitindhold (per 15 testenheder)
« 15 testkassetter, pakket individuelt i folieposer indeholdende en lille
pose med desiccant.

+ 1pakningsvedlag

Nedvendige materialer, der ikke er en del af kittet
« Alere Afinion AS100-instrument/Afinion 2-instrument

« Afinion HbAlc Kontrol

+ Standard blodprevetagningsudstyr

Beskrivelse af testkassette

Hovedkomponenterne i testkassetten er prevetagningsenheden samt
reagensbeholderen. Testkassetten er forsynet med et handtag, en
stregkode, produktionsseriespecifik information samt et omrade til
prove-1D. Se figuren og tabellen nedenfor.
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Komponent Funktion/sammensatning
1 Prevetagningsenhed Til opsamling af prevemateriale eller kontrol.
a. Lukket position
b. Loftet position
2 Kapilleerrer 1,5 pL kapilleerrer til fyldning med
provemateriale.
3 Reaktionsbrende Indeholder reagenser til én test:
a. Konjugat Blat borsyre-konjugat.
b. Membranrer Rer med polyethersulfonmembran.
c. Vaskeoplesning Morpholinbuffret natriumklorid med
detergenter og konserveringsmiddel.
d. Rekonstituerings- HEPES-buffret natriumklorid med lyserende
buffer og pracipiterende stoffer.
e. Tom N/A
4 Héndtag Til korrekt fingergreb.
5 Stregkodeetiket Indeholder analysespecifik information til
brug for instrumentet.
6 Felt til optisk aflasning Omréde til transmissionsméling.
7 |ID-felt Plads til skrevet eller etiketteret
proveidentifikation.

Afinion HbATc



ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

« Tilin vitro diagnostik.

+ Anvend ikke testkassetter efter den angivne udlebsdato, eller hvis
testkassetterne ikke er opbevarede korrekt i henhold til
specifikationerne.

+ Anvend ikke testkassetter, hvor folieposen eller kassetten selv er
beskadiget.

+ Hver foliepose indeholder en pose med 1 gram silica-gel. Dette
materiale skal ikke anvendes ved analysen. Desiccanten bortskaffes
pa passende vis. Ma ikke indtages!

+ Anvend ikke testkassetten, hvis den i folieposen ilagte pose med
desiccant er beskadiget, eller hvis desiccant-partikler findes pa
testkassetten.

+ | tilfeelde af laekage skal hud- og ejenkontakt undgas. Vask med
rigelige maengder vand.

+ Genbrug ingen af testkassettens dele.

« Brugte testkassetter, brugt provetagningsudstyr samt prover fra
patienter og kontroller er potentielle smittekilder. Testkassetter bor
bortskaffes umiddelbart efter brug. De korrekte metoder til
handtering og bortskaffelse ber anvendes i overensstemmelse med
lokale eller nationale regler. Anvend egnede beskyttelseshandsker.

OPBEVARING
Opbevaring i keleskab (2-8°C)

+ Afinion HbAlc-testkassetter er kun stabile indtil den angivne
udlebsdato ved opbevaring pa kel i forseglede folieposer.
« Taler ikke frost.

Opbevaring ved stuetemperatur (15-25°C)

+ Afinion HbAlc-testkassetter kan opbevares ved stuetemperatur i
ubrudte folieposer i op til 90 dage. Noter pa asken, hvornér
testkassetterne er udtaget fra keleskab.

+ Undga direkte sollys.

Abnet foliepose

« Efter anbrud af folieposen skal testkassetten anvendes indenfor
10 minutter.

+ Undga at udsatte testkassetten for direkte sollys.

+ Undgs relativ fugtighed over 90 % (ikke-kondenserende).
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PROVEMATERIALE

Felgende prevemateriale kan anvendes med Afinion HbAlc.

+ Kapillert udtaget blodprove (fra fingerstik)

+ Venest fuldblod tilsat antikoagulanter (K,-EDTA, K3-EDTA,
Li-heparin, Na-heparin, NaF/Na,-EDTA, NaF/K-oxalat,
Na-citrat).

« Afinion HbAlc Kontrol

Proveopbevaring

+ Kapillerblodprever kan ikke gemmes.

+ Venest fuldblod tilsat antikoagulanter (Ky-EDTA, K3-EDTA, Li-heparin,
Na-heparin, Na-citrat) kan opbevares i keleskab (2-8°C) i 10 dage eller
ved stuetemperatur (18-30°C) i 8 timer. Taler ikke frost.

« Las pakningsvedlagget for Afinion HbAlc Kontrol for oplysning om

opbevaring af kontrolmateriale.

KLARGORING TIL ANALYSE

Lees brugermanualen til Afinion-instrumentet for detaljeret
vejledning i instrumenthandtering ved analyse af prove eller
kontrol. En illustreret trin-for-trin procedure findes tillige i Afinion

HbAlc Quick Guide.

+ Afinion HbAlc-testkassetten skal have opnaet en temperatur
pa 18-30°C ved anvendelse. Efter udtagning fra keleskab skal
testkassetten tempereres ved stuetemperatur i ubrudt foliepose i
mindst 15 minutter.

+ Anbryd folieposen umiddelbart for brug.

+ Beror ikke testkassettens felt til optisk aflasning.

+ Maerk testkassetten med patient- eller kontrol-ID. Brug det
dedikerede ID-felt.

PROVEOPSAMLING
Kapillzerblodprover

+ Det skal sikres at fingeren er ren, tor og varm.
+ Brugen egnet lancet til at perforere huden.
+ Lad en passende drabe blod samles fer preveopsamling.

Venost fuldblod

« Patientprover opbevaret pa kol kan anvendes uden at blive bragt til
stuetemperatur.

« Bland provematerialet godt, men forsigtigt, ved at vende reret 8-10
gange for preveudtagning.

AFINION™ HbA1c Kontrol

+ Bring kontrolmaterialet til stuetemperatur (15-25°C) for brug.
Akvilibrering til stuetemperatur tager ca. 45 minutter.

+ Bland kontrolmaterialet grundigt ved at ryste glasset i ca.
30 sekunder for udtagning af materiale. Der kan anvendes en
vortexblander.

+ Udetag testmateriale fra kontrolglasset eller dets prop.
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Fyldnlng af kapillerroret
Fjern prevetagningsenheden fra
testkassetten.

+ Fyld kapillzrreret, anbring kapillerrerets
spids lige under patientprevens (a, b) eller
kontrolmaterialets (c) overflade. Kapilleeret
fyldes automatisk helt op, se pil (d). Det er
ikke muligt at overfylde reret. Undga .
luftbobler og at der kommer prevemateriale \“
pa kapillerrorets yderside. After ikke

kapilleerroret. /
+ Set ajeblikkelig provetagningsenheden

tilbage i testkassetten.
+ Analysering af testkassetten ber pdbegyndes | ¢
inden for 2-3 minutter. Hvis testkassetten \'ﬁ
opbevares for laenge inden analysering, kan N
provematerialet torre eller koagulere. En )I-—-- "f, 41
informationskode vil derefter fremkomme pa
skaermen. Der henvises til brugermanualen
for Afinion-instrumentet. d 1
+ Brug ikke testkassetter, som efter opsamling
af prove er tabt pa gulv eller bord. . »

ANALYSERING AF PROVE

+ Analyser testkassetten efter den fremgangsmade, der er beskrevet i
brugermanualen til Afinion-instrumentet.
+ Analysetiden er omkring 3,5 minutter.

RESULTATTOLKNING

Fortolk Afinion HbAlc-testresultater med omhyggelig hensyntagen til
patientens anamnese, kliniske fund og andre laboratorieresultater. Hvis
testresultatet er tvivlsomt, eller hvis de kliniske tegn og symptomer
ikke synes at vaere i overensstemmelse med testresultatet, skal Afinion
HbATc kontrollerne analyseres, og preven testes igen med en ny
Afinion HbAlc testkassette. Hvis resultatet stadig er tvivisomt, skal
det bekraeftes ved hjelp af en anden metode. Analyser
kontrolmaterialer regelmaessigt for at bekrafte systemydelsen for
Afinion-instrumentet.

HbA1c maleenheder
Tre forskellige maleenheder kan anvendes til rapportering af HbAlc-
testresultater®:

+ mmol/mol - HbAlc-vardierne er justeret i henhold til IFCC
Reference Method for Measurements of HbAlc (IFCCs reference-
metode)®’

« procent (%) - HbAlc-vardierne er justeret i henhold til metoden
anvendt i DCCT-studiet**°

« estimeret middelglucose (eAG) -~ HbAlc-vaerdien konverteres til
en tilsvarende gennemsnitlig glucosevardi®

Linare sammenhange er blevet fastlagt mellem disse tre enheder®®.

NGSP-HbAlc (%) = DCCT-HbATc (%) = 0.092 x IFCC-HbAlc (mmol/mol) + 2.15
eAG (mmol/L) = 1.59 x DCCT-HbA1c (%) - 2.59
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Maleomrade

Afinion-instrumentet viser HbAlc-veerdier/koncentrationer i
mmol/mol, procent (%), som beregnet, estimeret middelglucose eller som
en kombination af disse.

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

Hvis patientens HbAlc eller heemoglobinveerdier falder uden for det
navnte omrade, opgives intet resultat og en informationskode vil vises pa
skaermen. Der henvises til brugermanualen for Afinion-instrumentet.

D}] Vigtigt! Patientens HbAlc-veerdier ber afgives i enheder som er

i overensstemmelse med de nationale anbefalinger. Kontakt
venligst den lokale distributer, hvis disse anbefalinger ikke kendes. Der
henvises til brugermanualen for Afinion-instrumentet for vejledning i
at eendre instrumentets HbAlc-enheder.

Standardisering
Afinion HbAlc er sporbar til IFCC Reference Method for
Measurement of HbA1c®.

Forventede vardier

Patienter med HbAlc-niveauer mellem 5,7 og 6,4 % (39 og
47 mmol/mol) identificeres som vaerende i risiko for at udvikle
diabetes. Den diagnostiske granse er 6,5 % (48 mmol/mol)’.

Analytisk specificitet

Afinion HbAlc maler det samlede glykerede haemoglobin og
rapporterer HbAlc-vardien. Der blev ikke observeret signifikant
interferens (< 7 %) for prever med hamoglobinvarianter (Hb) og
hamoglobinderivativer op til folgende koncentrationer:

« HbA2 5,7 %

. HbAC 36 %

« HbAD 42 %

- HbAE 26 %

- HbAS 42 %

. HbF 10,4 %

+ Acetyleret Hb 4,6 mg/mlL
+ Carbamyleret Hb 13,8 mg/mL
« Labil (prae-glykeret) Hb 11,4 mg/mL
Interferens

Ingen signifikant interferens (< 7 %) blev fundet op til felgende
koncentrationer:

+ Bilirubin konjugeret 600 mg/L

« Bilirubin ukonjugeret 600 mg/L

« Glucose 10 g/L

« Lipider (som Intralipid) 10 g/L

« Rheumatoid faktor 780.000 IU/L
+ Total protein 150 g/L

+ Glykeret albumin 7,7 glL
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Hdndkebs- og receptpligtig medicin:
Acetaminophen
Acetylcystein
Acetylsalicylsyre
Ampicillin
Ascorbinsyre
Cefoxitin
Cyclosporin A
Cyclosporin C
Doxycyclin
Glyburid
Heparin
Ibuprofen
Levodopa
Metformin
Methyldopa
Metronidazol
Phenylbutazon
Rifampicin
Salicylsyre
Theophyllin

Hamolyse (in vitro)

Antikoagulanter (K,-EDTA, K5-

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

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

14 %
EDTA, Li-heparin, Na-heparin,

NaF/Na,-EDTA, NaF/K-oxalat og Na-citrat) i koncentrationer,

der normalt bruges i blodpreverer, giver ingen interferens.

Vigtigt! Det er muligt, at andre substanser og/eller faktorer, som ikke
er listet ovenfor, kan interferere med testen og forarsage ukorrekte

resultater.

Testbegraensninger

« Enhver rsag til forkortet erytrocytlivscyklus vil reducere
eksponeringen af erytrocytter for glukose, hvilket resulterer i et fald
i HbAlc-vardier, uanset den anvendte metode. Der skal udvises
forsigtighed ved fortolkning af HbA1-resultaterne fra patienter med
disse tilstande som haemolytisk anami eller andre haemolytiske
sygdomme, homozygot baerer av gen for seglcellanaemi, graviditet,
blodtab, polycytaemi, jernmangel etc.

- diabetes under graviditet

Denne test ma ikke bruges til at diagnosticere:

- patienter med forhejet fotalt hamoglobin (HbF > 10 %) sdsom
arveligt persisterende fotalt haemoglobin (HPFH)

- patienter med haemoglobinopati men normal udskiftning af rede
blodlegemer (f.eks. seglcelletrak)

- patienter, der har faet en blodtransfusion inden for de seneste 3

uger

- patienter, der har fet kemoterapi for cancer inden for de seneste

3 uger

| tilfelde af hurtigt udviklende type 1 diabetes kan stigningen i

HbAlc-vardier vare forsinkede sammenlignet med den akutte
stigning i glukosekoncentrationer. Under disse omstandigheder skal

diabetes mellitus diagnosticeres

baseret pa

plasmaglukosekoncentration og/eller de typiske kliniske symptomer.

Afinion HbAIlc.

Brug ikke fortyndede prover med Afinion HbAlc.
Hamolyserede eller koagulerede praver kan ikke anvendes med

Hvis prevens haemoglobinniveau er under 3,7 mmol/L eller over 12,4

mmol/L, rapporteres intet resultat, og en informationskode vises pa

skaermen.
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KVALITETSKONTROL

Analyse af kvalitetskontroller ber udferes for at sikre at Afinion-
testsystemet fungerer tilfredsstillende, og at de opndede resultater er
palidelige. Kun hvis kontroller analyseres jeevnligt, og resultaterne
ligger indenfor acceptgraenserne, kan pélidelige patientresultater sikres.

Det anbefales at gemme permanente optegnelser af alle
kvalitetskontrolresultater. Afinion-instrumentet lagrer
automatisk kontrolresultater i en separat optegnelse. Se endvidere i

brugermanualen for Afinion-instrumentet.

Valg af kontrolmateriale
Afinion HbAlc Kontrol fra Abbott anbefales til brug som
rutinekontrol. Las i Afinion HbAlc Kontrol-pakningsvedlagget.

Hvis der anvendes kontroller fra anden leverander, skal praecisionen for
disse bestemmes, og der skal etableres acceptgranser for kontrollerne
med Afinion-testsystemet.

Frysetorrede, cellefrie, lyserede kontrolmaterialer eller haamolyserede

fuldblodskontroller kan ikke anvendes med Afinion HbAlc.

Hyppighed af kontrolanalysering

Det anbefales at teste kontroller:

+ hvis et analyseresultat opfattes som uventet.

« ved hver forsendelse af Afinion HbAlc-testkit.

+ ved hvert nyt lot-nummer (produktionsserie) af Afinion HbAlc-testkit.

+ ved opleaering af nyt personale i korrekt brug af Afinion HbAlc og
Afinion-instrumentet.

+ ioverensstemmelse med statslige eller lokale forordninger.

Bekraftelse af kontrolresultater
De mailte vaerdier skal ligge indenfor acceptgranserne oplyst for
det specifikke kontrolmateriale. Las indleegssedlen for Afinion

HbA1c Kontrol.

Hvis de opnaede resultater for Afinion HbAlc Kontrol falder uden for

acceptgreenserne, skal det sikres:

« at patientprover ikke analyseres inden nye kontrolresultater findes
inden for de givne acceptgraenser.

« at kontrolmaterialets udlebsdato ikke er overskredet.

« at det anvendte kontrolmateriale ikke har veaeret anvendt
i mere end 60 dage.

« at kontrolmateriale og Afinion HbAlc-testkassetter har vaeret
opbevarede i henhold til anbefalingerne.

« at der ikke kan pavises forurening (bakterier/svampe) af
kontrolglasset.

Korriger eventuelle procedurefejl og gen-analyser kontrolmaterialet.

Hvis der ikke konstateres procedurefejl:

+ Kontroller laboratoriets kontroloptegnelser og undersag
hyppigheden af kontrolfejl.

+ Underseg om der er en tendens til at kontrolresultater falder uden
for acceptgraenserne.

+ Gen-analyser kontrolmateriale udtaget fra et nyt kontrolglas.

+ Patientresultater skal betragtes som ugyldige s l&nge
kvalitetskontrollerne ikke falder inden for acceptgraenserne. Kontakt
Kundeservice for vejledning inden yderligere patientprover analyseres.
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FEJLFINDING

For at sikre, at korrekte analysesvar afgives, udferer Afinion-
instrumentet en raekke optiske, elektroniske og mekaniske kontroller af
kapillerroret, testkassetten og alle individuelle procestrin i hele
testforlebet. Hvis instrumentets fejlsikringsmekanismer konstaterer
afvigelser, afbrydes testforlebet, og instrumentet viser en
informationskode.

Tabellen nedenfor indeholder Afinion HbAlc-informationskoder. Der
henvises til brugermanualen til Afinion-instrumentet for information
om informationskoder, der ikke findes i denne tabel.

Informations-kode

103 Haemoglobinkoncentrationen er under
3,7 mmol/L (6,0 g/dL)
104 Haemoglobinkoncentrationen er over
12,4 mmol/L (20,0 g/dL)
105 HbAlc-verdien er mindre end maleomradet
106 HbAlc-veardien er sterre end maleomrédet

TESTKARAKTERISTIKA

Metodesammenligning

Blodprever fra prik i fingeren og venest fuldblod fra 120 patienter
(4,6-11,4 % HbAlc), 38-42 ved hvert af de tre forsegscentre, blev
analyseret med Alere Afinion AS100-instrumentet ved hjalp af tre
forskellige Afinion HbAlc-lot. Venepreverne blev sendt til et
laboratorium med henblik pa en dobbeltbestemmelse med en HPLC-
metode. Resultaterne vises i Tabel 1 og Tabel 2.

Tabel 1: Metodesammenligning. Afinion HbAlc sammenlignet med en
HPLC-laboratoriemetode. Vaegtet Deming regression (haeldning og
skaeringspunkt) for 120 fingerprikprever (3 centre, 3 lot).

. 95 % nedre 95 % ovre
Estimat
grense grense
Hzldning 1,00 0,97 1,03
Skaringspunkt
(% HbAIQ) 0,00 -0,21 0,20

Tabel 2: Metodesammenligning. Afinion HbAlc sammenlignet med en
HPLC-laboratoriemetode. Vaegtet Deming regressionshaldning og
skaringspunkt for 120 fuldblodsprover (3 centre, 3 lot).

. 95 % nedre 95 % ovre
Estimat
granse grEnse
Hzldning 0,99 0,96 1,02
Skeeringspunkt
% HbAIE) 0,05 -0,16 0,27

Pracision

Pracision (total) for instrumentet blev bestemt i henhold til CLSI-
retningslinjen EP5-A2. Afinion HbAlc Kontrol C I, Kontrol C Il og
fire EDTA-fuldblodsprever blev analyseret i 10 dage, 2 ganger pr. dag
og 4 gentagelser pr. gang. Der blev brugt 3 lot med Afinion HbAc.
Praecisionsdataene er sammenfattet i Tabel 3 (% HbAc) og tabel 4
(HbAI1c, mmol/mol).
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Tabel 3: Pracision (total) for instrumentet. N (antal gentagelser pr.

lot) = 80. CV=Variationskoefficient.

% HbAlc (C/‘; % HbAlc (C/‘; Heate f/‘;
Lav 52 1 51 1 50 13
Teerskel 6,5 12 6,4 1 64 09
Medium 8.4 1 84 1 84 10
Hoj 18 1,0 8 09 18 12
Kontrol C | 6,3 1,0 6,1 1,0 62 09
Kontrol C Il 83 09 8,5 08 84 08

Tabel 4: Pracision (total) for anordningen. N (antal gentagelser pr.
lot)=80. CV= Variationskoefficient.

Lav 33 2,0 32 1,6 32 19
Teerskel 47 1,7 46 1,6 46 1,4
Medium 69 1,5 68 1,6 68 1,2
Hoj 106 1,2 106 11 105 1,4
Kontrol C | 46 1,4 43 1,5 44 1,5
Kontrol C Il 68 1,4 69 1,0 68 1,0

Test af resultatet med AFINION™ 2 -instrumentet

Resultatet af Afinion HbAlc, som blev opnaet med
Afinion 2-instrumentet, er blevet pavist til at vaere akvivalent med det
resultat, der blev opnaet med Alere Afinion AS100-instrumentet.
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@D AFINION" HbA1c

Kaytettavaksi Alere Afinion™ AS100 -analysaattorin kanssa/
Afinion™ 2-analysaattorin. Ammattilaiskaytton vieritestauslaitteella ja
laboratorioissa.

TUOTEKUVAUS

Kayttotarkoitus

Afinion™ HbAlc on in vitro-testi kvantitatiivisen glykoituneen

diabetes mellitus -potilaiden seurantaan. Tata testia voidaan kayttaa
apuna diabeteksen diagnosoinnissa ja sellaisten potilaiden
tunnistamisessa, joilla saattaa olla riski sairastua diabetekseen.

Tuotekuvaus ja taustatietoa

Ihmisen punasolujen solukalvot lapaisevat glukoosia. Jokaisessa
punasolussa tapahtuu hidasta ja jatkuvaa proteiinien sokeroitumista
(itsestaan tapahtuva orgaaninen reaktio hemoglobiini A:n ja eri
sokereiden valilla). Muodostunut reaktiotuote tunnetaan nimella
glykoitunut hemoglobiini tai glykohemoglobiini'. Krooninen, kohonnut
verensokeritaso henkiloilla, joilla on diabetes mellitus, aiheuttaa myos
pienten verisuonten vaurioita. Nama vauriot kehittyvat hitaasti vuosien
aikana ja niiden tiedetaan johtavan myochempiin komplikaatioihin.
Metabolisen seurannan, eli HbAlc -osuuden pitamisen alhaisena, on todettu
viivyttavan oireiden alkua ja hidastavan merkittavasti mychempia
diabeteksesta johtuvia komplikaatioita®**.

Kansainvalinen asiantuntijakomitea on todennut, etta HbAlc-
mittauksia voidaan kayttaa diabetes mellituksen diagnosointiin. Afinion
HbAIc -testia voidaan kayttaa apuvalineena diabeteksen diagnosointiin
seka sellaisten potilaiden tunnistamiseen, joilla saattaa olla riski

Menetelmin periaate

Afinion HbAlc on taysin automatisoitu boorihapon
affiniteettireaktioon perustuva menetelma hemoglobiini Alc:n
maarittamiseksi kokoverinaytteesta.

Afinion HbAlc -testikasetti sisaltaa kaikki tarvittavat reagenssit %
HbAIlc -maaritykseen. Nayte otetaan kapillaariin, joka on mukana
testikasetissa (=naytteenotto-osa).

Verinayte laimennetaan ja sekoitetaan nesteeseen, joka vapauttaa
hemoglobiinin punasoluista. Vapautunut hemoglobiini saostuu.
Saostunut nayte siirtyy kasetissa kosketuksiin sinisen
boorihappokonjugaatti-liuoksen kanssa, jolloin boorihappokonjugaatti
sitoutuu glykoituneen hemoglobiinin cis-dioli -rakenteeseen. Tama
reaktioseos imeytyy suodatinkalvon lapi ja kaikki saostunut
hemoglobiini, konjugaattiin sitoutunut ja sitoutumaton (esim.

konjugaattia poistetaan pesureagenssilla.

Afinion -laite mittaa kalvolla olevaa saostumaa. Mittaamalla heijastuvaa
valoa laite laskee sinisen (glykoituneen hemoglobiinin) ja punaisen
(kokonaishemoglobiinin) valon voimakkuuden ja niiden valinen suhde
on verrannollinen naytteen prosentuaaliseen HbAlc osuuteen. Afinion
-analysaattori ilmoittaa HbAlc-pitoisuuden yksikossa mmol/mol,
prosentteina (%) tai keskimaaraisena verensokerina tai naiden
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Pakkauksen sisilts (15 testin pakkaus)
+ 15 Testikasettia yksittaispakattuina suojapusseihin, joissa sisalla
kuiva-ainetta.

« 1 Pakkausliite

Lisatarvikkeet, joita ei toimiteta pakkauksen mukana
+ Alere Afinion AS100 -analysaattori/Afinion 2 -analysaattori
« Afinion HbAlc -kontrolli

+ Naytteenottovalineet

AFINION™ HbA1c -testikasetin kuvaus
Testikasetin pagosat ovat naytteenotto-osa ja reagenssisailio.
Testikasetissa on pidike, viivakooditarra, joka sisaltaa pakkauksen
erakohtaisen tiedon ja ID-alue naytteen tunnistustietoja varten.

Vasen Oikea

Katso alla oleva kuva ja taulukko.
-

l-gln \ 4_\‘* ‘" ‘]]
Wi |

B | E— i‘u" 1]

- b ¢ d e J
I I —
3
Osat Toiminto/ koostumus

1 Néytteenotto-osa
a. paikoillaan
b. nostettuna

Potilasnaytteen tai kontrollin naytteenottoon.

2 Kapillaari 1,5 pL kapillaari ndytteenottoon.
3 Reaktiosailiot Sisaltavat yhteen testiin tarvittavat reagenssit:
Sininen boorihappokonjugaatti.
a. Konjugaatti Putki, jossa on polyetersulfoni membraani.
b. Kalvoputki Morfoliinipuskuroitu natriumkloridi, joka
c. Pesuliuos sisaltaa detergenttid seka silontaainetta.
HEPES puskuroitu natriumkloridi, jossa
d. Hemolysoiva liuos hemolysoivia ja saostavia aineita.
e. Tyhja N/AF
4 Pidike Oikean sormiotteen kayttamiseen.
5 Viivakooditarra Sisaltaa analysaattorin tarvitseman
menetelmakohtaisen tiedon.
6 Optisesti luettava alue Optinen mittausalue
7 1D -alue Tila naytteen kirjoitetulle tunnisteelle

tai tarralle.
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VAROITUKSET JA VAROTOIMENPITEET

Ainoastaan in vitro dlagnostlseen kayttoon.

Ala kayta testlkasetteJa viimeisen kayttopaivan jalkeen tai jos
testikasetteja ei ole sailytetty suositusten mukaisesti.

Ald kayta testikasettia jos sailytyspussi tai itse testikasetti on
vaurioitunut.

Kukin suojapussi sisaltaa kuiva-ainepakkauksen, jossa on 1g
silikageelia. Tata ainetta ei tule kayttaa maarityksessa. Havita kuiva-
aine asianmukaisesti. Varo aineen joutumista suuhun.

Ala kayta testikasettia jos kuiva-ainepussi on vaurioitunut ja kuiva-
ainepartikkeleita |oytyy testikasetin pinnalta.

Jos kasetti on vuotanut, valta koskettamasta silmia ja aineen
Joutumista iholle. Huuhtele runsaalla vedella.

Ala kayta uudelleen mitaan testikasetin osaa.

Kasittele ja havita testikasetit ja naytteenottovalineet kuten
tartuntavaaralliset jatteet. Testikasetit on havitettava heti kayton
Jjalkeen. Noudata havittamisessa paikallisia tai kansallisia saadcksia.
Kayta suojakasineita.

SAILYTYSOHJEET
Viilea sailytys (2-8°C)

. Aﬁnion HbA1c testikasetit ovat kéyttékelpoisia viimeiseen

+ Kasittele ja havita testlkasetltJa naytteenottovalineet kuten
tartuntavaaralliset jatteet.Testikasetit on havitettava heti kayton
Jjalkeen. Noudata havittamisessa paikallisia tai kansallisia saadcksia.
Kayta su0Jaka5|ne|ta

Huoneenlamposiilytys (15-25°C)
+ Afinion HbAlc -testikasetteja voidaan sailyttaa avaamattomissa
suojapusseissa huoneenlémméssé 90 paivaa. Merkitse pakkauksen

- Valta suoraa aurmgonvaloa

Avattu suojapussi

+ Kun suojapussi on avattu, testikasetti on kaytettava 10 minuutin
kuluessa.

+ Valta suoraa auringonvaloa.

+ Valta tyoskentelya yli 90 asteen suhteellisessa ilmankosteudessa.

NAYTEMATERIAALI

Seuraavia ndytemateriaaleja voidaan kayttaa Afinion HbAlc -testissa:

+ lhopistosverinayte (sormenpaasta)

+ Kokolaskimoveri, joka sisltaa antikoagulantteja (K,-EDTA,
K3-EDTA, Li-hepariini, Na-hepariini, NaF/Na,-EDTA, NaF/K-
oksalaatti, Na-sitraatti).

« Afinion HbAlc -kontrolli

Naytteen sailytys

« Kapillaariverinaytteita ei voi sailyttaa.

+ Kokolaskimoveri, joka sisltaa antikoagulantteja (K,-EDTA,
K3-EDTA, Li-hepariini, Na-hepariini, Na-sitraatti) voidaan sailyttaa
jéékaapissa (2- 8°C) 10 vrk tai huoneenlammossa (18-30°C) 8

. Katso kontrollln sallyvyys Afinion HbA1c -kontrollin
pakkausliitteesta.

7



TOIMENPITEET ENNEN MAARITYSTA
E_EJ Katso Afinion -analysaattorin kayttoohJeesta yk3|ty|skohta|set

ohjeet siita, miten analysmda potilaan nayte tai kontrolli. Afinion
HbAlc-pikaohje havalnnolllstaa my6s menettelytavan kohta kohdalta.

« Afinion HbAlc- testikasettien tulee kéytettéessé o||a |émp6ti|a|taan
|ampenemaan avaamattomana su0Japussun vahlntaan 15 minuutiksi.

+ Avaa suojapussi juuri ennen kayttoa.

+ Ala koske testikasetin optiseen lukualueeseen.

+ Merkitse testikasettiin potilaan tai kontrollin tunniste. Kayta
tarkoitukseen testikasetin ID-aluetta.

NAYTTEENOTTO

Kapillaariveri

+ Varmista, etta sormi on puhdas, kuiva ja lammin

+ Kayta sopivan kokoista lansettia ihopistoon

+ Anna reilunkokoisen veripisaran muodostua ennen naytteenottoa

Laskimoveri

+ Jaakaapissa sailytetty nayte voidaan analysoida heti lammittamatta
sita huoneenlampaoon.

+ Ennen naytteenottoa sekoita naytemateriaalia kaantamalla putkea
8-10 kertaa ylosalaisin.

AF|N|ONN HbA1c -kontrolli

Lémmita kontrollimateriaali huoneenlampdiseksi (15-25°C) ennen
kayttoa. Tasapainottuminen huoneenlampoon kestaa 45 minuuttia.
+ Sekoita kontrollimateriaali hyvin ravistamalla pulloa 30 sekuntia
ennen kayttoa. Voidaan kayttaa koeputkiravistelijaa.
+ Ota verinayte pullosta tai korkista.

Kapillaarin tayttaminen

+ Poista naytteenotto-osa testikasetista.

+ Tayta kapillaari asettamalla sen karki aivan
verinaytteen (a, b) tai kontrollin (c) pinnan
alapuolelle. Kapillaari tayttyy automaattisesti
loppuun saakka, ks. nuoli (d). Kapillaari ei voi
imea lilkaa naytetta. Varmista, ettei
naytteessa ole ilmakuplia eika ylimaaraista :
naytematerlaalla ole kapillaarin ulkopinnalla. \“
Al pyyhi kapillaaria.

+ Aseta naytteenotto-osa heti takaisin /
testikasettiin.
c

+ Testikasetin analysointi pitaa aloittaa
2-3 minuutin kuluessa. Jos testikasettia
sailytetaan liian kauan ennen analysointia, \'ﬁ
naytemateriaali saattaa kuivua tai hyytya. M
Talloin analysaattorin nayttoon tulee )I-—-- "f, 41
informaatiokoodi. Katso koodin merkitys
Afinion -analysaattorin kayttémanuaalista.

+ Naytteenoton jalkeen lattialle tai poydalle d
pudonnutta testikasettia ei saa kayttaa.
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MENETELMAN PERIAATE

+ Analysoi testikasetti noudattamalla Afinion -analysaattorin
kayttoohjeessa kuvattuja toimintaohjeita.
+ Analyysiaika on noin 3,5 minuuttia.

TULOSTEN TULKINTA

Tulkitse Afinion HbAlc-testin tulokset ottamalla tarkoin huomioon
potilaan kliiniset taustatiedot ja tutkimukset seka muut
laboratoriotulokset. Jos testitulos on kyseenalainen tai kliiniset oireet
eivat sovi siihen, analysoi Afinion HbAlc -kontrollit ja testaa nayte
uudelleen uudella Afinion HbA1c -testikasetilla. Jos tulos on silti
kyseenalainen, varmista se toisella menetelmalla. Maarita kontrollit

toimii vieheettomasti.

HbATlc mittayksikot

HbAc testitulokset voidaan ilmoittaa kolmessa eri mittayksikéssa®:

+ mmol/mol - HbAlc-arvot ovat jaljitettavissa IFCC:n HbAlc
-maaritysten referenssimenetelmaan®’

mukaiseen menetelmaan®*?

vastaavaksi keskimaaraiseksi verensokeriarvoksi'®
Kolmen yksikén valiset lineaariset riippuvuudet on maaritelty *':

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

Mittausalue

Afinion -analysaattori ilmoittaa HbAlc -arvon/-pitoisuuden yksikossa
mmol/mol, prosenttina (%), laskennallisena arvioituna keskimaaraisena
verensokerina (eAG) tai naiden yhdistelmana:

HbAlc HbAlc eAG
Yksikko mmol/mol % mmol/L
Mittausalue 20-140 4,0-15,0 3,8-21,3

Jos potilaan HbAlc -tai hemoglobiinitulos on mittausalueen
ulkopuolella, laite ei ilmoita testitulosta, vaan informaatiokoodi ilmestyy
naytolle. Katso tarkemmin Afinion -analysaattorin kayttoohjeesta.

Uﬂ Tarkeaa! Potilaan HbAlc-arvot pitaisi ilmoittaa kansallisten

suositusten mukaisissa yksikoissa. Ota yhteyttd paikalliseen
maahantuojaan, jos et tieda kansallisia suosituksia. Ohjeet mitattavan
HbAIlc-yksikon vaihtamiseen I6ytyy Afinion -analysaattorin
kayttomanuaalista.

Standardointi
Afinion HbATc on jaljitettavissd IFCC:n referenssimentelmaan®.

Odotettavissa olevat arvot
Potilailla, joiden HbAlc-taso on 5,7-6,4 % (39-47 mmol/mol),
katsotaan olevan riski sairastua diabetekseen. Diagnostinen raja-arvo

on 6,5 % (48 mmol/mol)%
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Analyyttinen spesifisyys

Afinion HbAlc mittaa glykoituneen hemoglobiinin kokonaisarvon ja

naytteissa, joiden hemoglobiinin (Hb) varianttien ja johdannaisten

pitoisuudet olivat enintaan:

. HbA2

. HbAC

« HbAD

. HbAE

« HbAS

. HbF

Asetyloitunut Hb
Karbamyloitunut Hb
Labiili (preglykoitunut) Hb

.

Hairitsevat tekijat

5,7 %

36 %

42 %

26 %

42 %
10,4 %

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

Seuraavat yhdisteet eivat hairitse (< 7 %) alla olevilla pitoisuuksilla:

+ Konjugoitu bilirubiini

+ Konjugoimaton bilirubiini
o Glukoosi

« Lipidit (Intralipid)

« Reumafaktorit

+ Kokonaisproteiini

+ Glykoitu albumiini

600 mg/L
600 mg/L

10 g/L

10 g/L

780 000 IU/L
150 g/L

7,7 glL

Kadsikauppaldakkeet ja reseptildakkeet:

« Asetaminofeeni
+ Asetyylikysteiini
« Asetyylisalisyylihappo
+ Ampisilliini

+ Askorbiinihappo
o Kefoksitiini

« Siklosporiini A

+ Siklosporiini C

+ Doksisykliini

+ Glyburidi

+ Hepariini

+ lbuprofeeni

+ Levodopa

« Metformiini

+ Metyylidopa

« Metronidatsoli

+ Fenyylibutatsoni
+ Rifampisiini

« Salisyylihappo

+ Teofylliini

« Hemolyysi (in vitro)

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

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

14 % asti

+ Keruuputkissa normaalipitoisuuksina kaytetyt antikoagulantit
(K,-EDTA, K3-EDTA, Li-hepariini, Na-hepariini, NaF/Na,-EDTA,
NaF/K-oksalaatti ja Na-sitraatti) eivat hairitse analyysia.

Tarkeaa! On mahdollista, etta muilla aineilla ja/tai tekijcilla, joita ei ole
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Testin rajoitukset
+ Miké tahansa erytrosyytin elinkaaren lyhenemisen syy vahentaa
erytrosyyttien altistusta glukoosille, mika aiheuttaa HbAlc-arvojen
laskun kaytetysta menetelmasta riippumatta. Varovaisuutta tulee
noudattaa HbAlc-tulosten tulkinnassa potilailla, joilla on esimerkiksi
hemolyyttinen anemia tai muu hemolyyttinen sairaus,
homotsygoottinen sirppisolukanta tai jotka ovat raskaana, karsivat
verenhukasta, polysytemiasta, raudanpuutteesta yms.
« Tata testia ei saa kayttaa diagnosoimaan:
- diabetesta raskauden aikana
- potilaita, joilla on kohonnut fetaalinen hemoglobiiniarvo
(HbF >10 %), kuten perinndllinen fetaalihemoglobiinin persistenssi
(HPFH)
- potilailla, joilla on hemoglobinopatia, mutta normaali punasolujen
uusiutumisnopeus (esim. sirppisoluanemian kantajuus)
- potilailla, joille on tehty verensiirto viimeisen 3 viikon aikana
- potilailla, jotka ovat saaneet kemoterapiaa viimeisen 3 viikon aikana
+ Nopeasti kehittyvan 1. tyypin diabeteksen tapauksissa HbAlc-
arvojen nousu voi viivastya verrattuna glukoosipitoisuuksien akuuttiin
nousuun. Talloin diabetes mellitus -diagnoosin on perustuttava
plasman glukoosipitoisuuteen ja/tai tyypillisiin kliinisiin oireisiin.
+ Afinion HbAlc -testauksessa ei voida kayttaa hemolysoitunutta tai
hyytynytta naytetta.
+ Jos naytteen hemoglobiiniarvo on alle 60 g/L tai yli 200 g/L, laite

antaa testituloksen sijaan informaatiokoodin.

LAADUNTARKKAILU

Laaduntarkkailumaarityksia tulee tehda varmistamaan, etta Afinion
Vain silloin, kun kontrolleja kaytetaan saannollisesti ja niiden tulokset
ovat hyvaksytyissa rajoissa, voidaan potilastuloksiin luottaa.

On suositeltavaa kirjata ylos kaikki laaduntarkkailutulokset.
Afinion -analysaattori tallentaa kontrollitulokset automaattisesti
erilliseen muistiin, ks. Afinion -analysaattorin kayttGohje.

Kontrollimateriaalin valinta
Abbott suosittelee kayttamaan toimittamaansa Afinion HbAlc
-kontrollia saannolliseen laaduntarkkailuun. Katso tarkemmin
Afinion HbAlc -kontrollin pakkausliitteesta.

tarkat raja-arvot Afinion analysaattorijarjestelmalle. Kylmakuivattuja
lysaatteja (joista solut poistettu) tai hemolysoituja kontrollimateriaaleja
ei voida kayttaa Afinion HbAlc -maarityksissa.

Kontrollimaaritysten toistaminen

Kontrollit tulisi maarittaa:

+ Jos potilasnaytteen testitulos on yllattava.

+ Jokaisen uuden Afinion HbAlc -testipakkauksen toimituksen
yhteydessa.

+ Jokaisen uuden Afinion HbAlc -testipakkauseran yhteydessa.

+ Kun koulutetaan uutta henkiloa kayttamaan Afinion HbAlc



Kontrollitulosten arviointi
Mitatun kontrollin arvon tulee olla hyvaksytyissa rajoissa. Katso
tarkemmin Afinion HbAlc -kontrollin pakkausliitteesta.

Jos Afinion HbAlc -kontrollilla saatu tulos on hyvaksyttyjen raja-

arvojen ulkopuolella varmista etta:

+ potilasnaytteita ei analysoida ennen kuin kontrollimaaritykset ovat
hyvaksytyissa raja-arvoissa.

« kontrolli ei ole vanhentunutta.

+ kontrollipullo ja Afinion HbAlc -testikasetit on sailytetty
suositusten mukaisesti.

+ varmista, etta kontrollipullo ei ole kontaminoitunut bakteeri- tai
sienikasvustosta.

Korjaa menettelytavoista johtuvat virheet ja tee kontrollimaaritys
uudelleen.

Jos virheita ei havaita:

« katso laaduntarkkailutuloksista virheellisten kontrollitulosten
esiintyminen.

+ varmista, etta taipumusta raja-arvojen ulkopuolella oleviin
kontrollituloksiin ei esiinny.

+ tee kontrollimaaritys uudesta kontrollipullosta

+ potilastulokset taytyy mitatoida, kun kontrollit eivat toimi
odotetusti. Ota yhteytta paikalliseen Afinion -maahantuojaan ennen
kuin analysoit potilasnaytteita.

VIANETSINTA

Varmistaakseen, etta HbAlc -maaritysten tulokset ovat
paikkansapitavia, Afinion -analysaattori kontrolloi kapillaaria,
testikasettia ja kaikkia prosessin vaiheita koko maarityksen ajan
vianetsintajarjestelma havaitsee ongelman, analysaattori keskeyttaa
maarityksen ja nayttoon ilmestyy informaatiokoodi.

Alla oleva taulukko sisaltaa yleisimmat Afinion HbAlc
informaatiokoodit. Muut informaatiokoodit I8ytyvat Afinion
-kayttoohjeesta.

Informaatiokoodi

103 Hemoglobiini alle 60 g/L

104 Hemoglobiini yli 200 g/L

105 HbAIlc alle mittausalueen

106 HbA1c yli mittausalueen
MENETELMAN OMINAISPIIRTEET
Menetelmavertailu

120 potilaan (38-42 kussakin kolmessa tutkimuspaikassa) sormenpaa-
ja kokolaskimoverinayte (4,6-11,4 % HbAIc) tutkittiin Alere Afinion
AS100-analysaattorilla kayttaen kolmea eri Afinion HbAlc -eraa.
Laskimoverinaytteet lahetettiin laboratorioon kaksoisanalyysiin HPLC-
menetelmalla. Tulokset on esitetty taulukoissa 1 ja 2.



Taulukko 1: Menetelmien vertailu. Afinion HbAlc vs. laboratorion
HPLC-menetelma. Painotettu Demingin regressiomalli (kulmakerroin
ja leikkauspiste) 120 sormenpdaverinaytetta (3 paikkaa, 3 eraa).

Estimaatti 95 % alaraja 95 % ylaraja
Kulmakerroin 1,00 0,97 1,03
Leikkauspiste
% HbATS) 0,00 -0,21 0,20

Taulukko 2: Menetelmien vertailu. Afinion HbAlc vs. laboratorion
HPLC-menetelma. Painotettu Demingin regressiomalli, kulmakerroin
ja leikkauspiste, 120 sormenpaaverinaytetta (3 paikkaa, 3 eraa).

Estimaatti 95 % alaraja 95 % ylaraja
Kulmakerroin 0,99 0,96 1,02
Leikkauspiste
% HbATQ) 0,05 -0,16 0,27

Tarkkuus

Laitteen sisainen tarkkuus (yhteensa) maaritettiin CLSI-protokollan
EPS-A2 mukaisesti. Afinion HbAlc -kontrollit C | ja C Il seka nelja
EDTA-kokoverinaytetta analysoitiin 10 vrk ajan, 2 ajoa paivassa ja 4
toistoa ajoa kohti. Afinion HbAlc -testid kaytettiin kolme erda.
Tarkkuustietojen yhteenveto on taulukossa 3 (% HbAIc) ja taulukossa

4 (HbAlc, mmol/mol).

Taulukko 3: Laitteen sisainen tarkkuus (yhteensd). N (toistojen maara

eraa kohti)=80. CV=Variaatiokerroin

% HbAlc (Cj/:; % HbAlc (Cj/:; HbAlc :5/:;
Matala 5,2 1,1 5,1 1,1 5,0 1,3
Kynnys 6,5 1,2 6,4 1,1 6,4 0,9
Keskimaarainen 8,4 11 8,4 11 8,4 1,0
Korkea 1,8 1,0 1,8 0,9 1,8 1,2
Kontrolli C | 6,3 1,0 6,1 1,0 6,2 0,9
Kontrolli C II 8,3 0,9 8,5 0,8 8,4 0,8

Taulukko 4: Laitteen sisainen tarkkuus (yhteensa). N (toistojen maara
eraa kohti) = 80. CV = Variaatiokerroin

Matala 33 2,0 32 1,6 32 1,9
Kynnys 47 1,7 46 1,6 46 1,4
Keskimaarainen 69 1,5 68 1,6 68 1,2
Korkea 106 1,2 106 1,1 105 1,4
Kontrolli C | 46 1,4 43 1,5 44 1,5
Kontrolli C Il 68 1,4 69 1,0 68 1,0




Suorituskyvyn testaus AFINION™ 2 -analysaattorilla

Afinion HbAlc suorituskyvyn on Afinion 2 -analysaattorilla osoitettu
olevan yhdenmukainen Alere Afinion AS100 -analysaattorilla
saavutetun suorituskyvyn kanssa.



(2 AFINION" HbA1c

For analysering med Alere Afinion™ AS100-instrumentet/
Afinion™ 2-instrumentet. For profesjonell pasientnar testing og
laboratorietesting.

PRODUKTBESKRIVELSE

Anvendelse

Afinion™ HbAlc er en in vitro diagnostisk test for kvantitativ bestemmelse av
glykert hemoglobin (hemoglobin Alc, HbAlc) i humant fullblod. Maling av
HbAIc er anbefalt for vurdering av metabolsk kontroll hos personer med
diabetes mellitus. Denne testen kan anvendes som et hjelpemiddel for
diagnostisering av diabetes og til 8 identifisere pasienter som kan ha en risiko
for & utvikle diabetes.

Sammenfatning og forklaring

De humane erythrocyttene er permeable for glukose. | cellene skjer en
kontinuerlig, ikke-enzymatisk reaksjon mellom glukose og hemoglobin
A. Produktet dannet i denne reaksjonen kalles glykert hemoglobin eller
glykohemoglobin'. Personer med diabetes mellitus har et kronisk
forhoyet blodsukkerniva. Dette vil over tid skade kroppens sma
blodérer. Skaden utvikles sakte over flere ar og forarsaker diabetiske
senskader. Redusert HbAlc konsentrasjon gjenspeiler god metabolsk
kontroll, og dette har vist seg & utsette, samt & bremse utviklingen av,
diabetiske senkomplikasjoner®**.

En internasjonal ekspertkomite har konkludert med at malinger av
HbAIc kan brukes for & diagnostisere diabetes mellitus. Ved
overensstemmelse med nasjonale regulativer kan Afinion HbAlc brukes
som et hjelpemiddel for diagnostisering av diabetes og til a identifisere
pasienter som kan ha en risiko for a utvikle diabetes’.

Testprinsipp
Afinion HbAlc er en automatisert affinitetsmetode for bestemmelse
av hemoglobin Alc i humant fullblod.

Afinion HbAlc testkassetten inneholder alle reagenser som er nedvendig for
bestemmelse av HbAlc konsentrasjon. En egen provetaker er integrert i
testkassetten. Blodpreven fortynnes og blandes deretter med en lesning som
frigior hemoglobin fra erythrocyttene. Hemoglobinet precipiteres.
Preveblandingen overferes til et blafarget borsyrekonjugat som binder seg til
cis-diol formen av glykert hemoglobin. Denne reaksjonsblandingen suges
gjennom en membran. Alt precipitert hemoglobin, bade konjugatbundet og
ubundet (tilsvarer glykert og ikke-glykert hemoglobin) blir liggende pa
overflaten av membranen. Overskudd av farget konjugat fjernes fra
membranen med en vaskelesning.

Precipitatet pa membranen evalueres av Afinion-instrumentet. Ved
refleksjon males bla (glykert hemoglobin) og red (totalt hemoglobin)
fargeintensitet. Forholdet mellom disse er proporsjonalt med % HbAlc i
provematerialet. Afinion-instrumentet viser provens HbAlc konsentrasjon i
enhetene mmol/mol, prosent (%), som estimert gjennomsnittlig blodglukose
(eAG) eller i kombinasjoner av disse.



Kitets innhold (per 15 testenhet)
« 15 testkassetter, pakket enkeltvis i folieposer med en
terkemiddelpose

+  1pakningsvedlegg

Nodvendig utstyr (ikke inkludert i kitet)

« Alere Afinion AS100-instrument/Afinion 2-instrument
« Afinion HbA1c Kontroll

+ Standard provetakingsutstyr

Beskrivelse av testkassetten

Testkassettens to hovedkomponenter er prevetakeren og
reagensbeholderen. Testkassetten har i tillegg et handtak, en
strekkodeetikett med lotspesifikk informasjon og et felt for
proveidentifikasjon. Se figur og tabell under.
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Komponent Funksjon/Sammensetning
1 Provetaker For oppsamling av pasientprave eller kontroll.
a. Lukket posisjon
b. Hevet posisjon
2 Kapilleer 1,5 pL kapilleer. Fylles med prove-materiale.
3 Reaksjonsbrenner Inneholder alle reagenser nedvendig for
én analyse:
a. Konjugat Blatt borsyrekonjugat.
b. Membranrer Polyetersulfon-membran festet til et plastrer.
c. Vaskelesning Morfolin-bufret natriumklorid tilsatt
detergenter og konserveringsmiddel.
d. Rekonstituerings- HEPES-bufret natriumklorid tilsatt
lesning komponenter som lyserer erythrocytter

og precipiterer hemoglobin.

e. Tom (ikke i bruk) N/A

4 Handtak For korrekt grep pa testkassetten.

5 Strekkodeetikett !nneholder testspesifikk informasjon for
instrumentet.

6 Avlesningsomrade Omréde for transmisjonsmaling.

7 ID-felt For ID-merking med penn eller etikett.
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ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

+ For in vitro diagnostikk.

« Testkassettene ma ikke benyttes etter utlopsdato eller dersom de
ikke har veert oppbevart i overensstemmelse med
anbefalingene gitt i avsnittet "Oppbevaring”.

+ Testkassetten ma ikke benyttes dersom folieposen eller
testkassetten er skadet.

+ Hver foliepose inneholder en terkemiddelpose med 1 g silikagel.
Silikagelen benyttes ikke i testen. Kast torkemiddel-posen i egnet
avfallsbeholder. Ma ikke svelges.

« Testkassetten ma ikke benyttes dersom terkemiddelposen er skadet
og partikler av terkemidlet har festet seg til test-kassetten.

+ Ved lekkasje, unnga kontakt med hud og eyne. Vask med rikelige
mengder vann.

+ Testkassetten, eller deler av denne, skal ikke benyttes om igjen.

+ Brukte testkassetter, prevetakingsutstyr, pasientprever og kontroller
er potensielle smittekilder. Testkassettene skal kastes umiddelbart
etter bruk. Korrekt handtering av materialer og avfallsmetoder skal
folge lokale eller nasjonale retningslinjer. Benytt engangshansker.

OPPBEVARING
Oppbevaring i kjeleskap (2-8°C)

+ Afinion HbAlc testkassettene er holdbare til utlepsdato safremt de
oppbevares i forseglede folieposer i kjeleskap.

+ Ma ikke fryses.

Oppbevarmg ved romtemperatur (15-25°C)
Afinion HbAlc testkassettene kan oppbevares i forseglede
folieposer i 90 dager ved romtemperatur. Noter dato for plassering
i romtemperatur utenpa esken.

+ Unnga direkte sollys.

Apnet Follepose
Testkassetten ma benyttes innen 10 minutter etter at folieposen er
apnet

+ Unnga direkte sollys.

+ Unnga luftfuktighet over 90 % (ikke-kondenserende).

PROVEMATERIALE

Folgende provematerialer kan benyttes i Afinion HbAlc testen:

+ Kapillerblod (fra et fingerstikk)

+ Venest fullblod med antikoagulanter (K,-EDTA, K3-EDTA, Li-heparin,
Na-heparin, NaF/Na,-EDTA, NaF/K-oksalat, Na-sitrat).

« Afinion HbAlc Kontroll

Lagring av prover

+ Kapillerblod kan ikke lagres.

+ Venost fullblod med antikoagulanter (K,-EDTA, K3-EDTA,
Li-heparin, Na-heparin, Na-sitrat) kan oppbevares | kjaleskap
(2-8°C) 110 dager eller i romtemperatur (18-30°C) i 8 timer. Ma
ikke fryses.

+ Les Afinion HbAlc Kontroll pakningsvedlegget for informasjon om
lagring av kontroller.
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FORBEREDELSE TIL ANALYSE

Se Afinion-instrumentets brukermanual for detaljert beskrivelse
av hvordan pasientprever og kontroller skal analyseres. En
illustrert beskrivelse av prosedyren trinn for trinn, er gitt i

hurtigveiledningen til Afinion HbAlc.

« Afinion HbAlc testkassetten skal ha en temperatur pa 18-30°C ved
bruk. Etter at testkassettene er tatt ut av kjeleskapet ma de ligge i
udpnede folieposer i minst
15 minutter.

« Apne folieposen rett for testkassetten skal brukes.

+ Unnga berering av testkassettens avlesningsomrade.

+ Merk testkassetten med pasient- eller kontroll-ID. Benytt ID feltet.

PROVETAKING
Kapillerblod

« Serg for at fingeren er ren, terr og varm.
+ Benytt egnet stikkeutstyr for provetaking.
+ La en stor bloddrape dannes for prevetaking.

Venest blod

+ Pasientprover oppbevart i kjoleskap kan benyttes direkte uten
ekvilibrering til romtemperatur.

+ Bland proven grundig, men forsiktig, ved a vende reret

8-10 ganger for proveuttak.
AF|N|ON HbA1c Kontroll

Ekvilibrer kontrollmaterialet til romtemperatur (15-25°C) for bruk.
Dette tar ca. 45 minutter.

« Bland kontrollmaterialet grundig ved & riste flasken i 30 sekunder.
Det kan brukes en vortex mikser.

« Proven kan tas fra flasken eller fra korken.
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Fyllmg av kapilleret
Trekk provetakeren opp fra testkassetten.

« Fyll kapilleret; for enden av kapillzret like
under overflaten pa provematerialet (a, b)
eller kontrollmaterialet (c). Kapillzret fylles
automatisk til enden, se pilen (d). Det er ikke
mulig & overfylle. Unnga luftbobler i
kapilleret og overskudd av preve utenpa .
kapillaeret. Terk ikke av kapilleeret. \“

+ Sett provetakeren straks tilbake \
i testkassetten.

+ Testkassetten bor analyseres i lopet av 2-3 !
minutter. Dersom testkassetten oppbevares
for lenge fer analyse kan prevematerialet c
terke ut eller koagulere. En \'ﬁ
informasjonskode vil bli vist pa instrument »
tasteskjerm. Sla opp i Afinion-instrumentets )I-—--'mi
brukermanual for en beskrivelse av koden.

« Benytt ikke testkassetter som har falt ned pa
benken eller gulvet etter at kapilleeret er fylt d 1
med provemateriale.

ANALYSERING AV PROVE

+ Analyser testkassetten i henhold til prosedyren beskrevet i Afinion-
instrumentets brukermanual.
+ Analysetiden er ca. 3,5 minutter.

TOLKNING AV RESULTATER

Tolk resultatene fra Afinion HbAlc testen med hensyn til pasientens
medisinske historie, kliniske undersekelser og andre
laboratorieresultater. Hvis testresultatene er tvilsomme, eller hvis
kliniske tegn og symptomer ser ut til a vare inkonsistente med
testresultatet, analyser Afinion HbAlc-kontroller, og test proven pa
nytt ved bruk av en ny Afinion HbAlc-testkassett. Hvis resultatet
fortsatt er tvilsomt, bekreft resultatet med en annen metode. Analyser
kontroller jevnlig for a verifisere at Afinion-testsystemet fungerer
tilfredsstillende.

HbA1c maleenheter

Tre forskjellige maleenheter benyttes for rapportering av HbAlc

testresultater®:

« mmol/mol - HbAc resultatene er nivékalibrert mot IFCC
Referansemetode®’

« prosent (%) - HbAlc resultatene er nivakalibrert mot metoden som
ble benyttet i DCCT-studien, ogsa kalt NGSP-niva**?

« estimert gjennomsnittlig blodglukose (eAG) - HbAlc resultater er
omregnet til en ekvivalent gjennomsnittlig glukoseverdi®

Lineare sammenhenger mellom de tre maleenhetene er etablert®:

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

Afinion-instrumentet viser provens HbAlc-konsentrasjon i enhetene
mmol/mol, prosent (%), som estimert gjennomsnittlig blodglukose (eAG)
eller i kombinasjoner av disse:

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

Det vil ikke bli gitt noe testresultat dersom prevens HbAlc- eller
hemoglobinverdi er utenfor maleomradet. En informasjonskode vil
derimot vises i instrumentets tasteskjerm, se avsnittet “Feilseking”.

Uﬂ Viktig! Pasienters HbAlc-resultat ber til enhver tid rapporteres
i malenheter overensstemmende med den nasjonale
anbefalingen. Ta kontakt med den lokale distributeren dersom den
nasjonale anbefalingen ikke er kjent. Instruksjoner for hvordan HbAlc-
maleenhet endres er gitt i Afinion-instrumentets brukermanual.

Standardisering
Afinion HbAlc er forankret i IFCCs referansemetode for bestemmelse
av HbA1c®.

Forventede verdier
Pasienter med HbAlc-verdier mellom 5,7 og 6,4 % (39 og
47 mmol/mol) er i risikosonen for a utvikle diabetes. Den diagnostiske

grensen er 6,5 % (48 mmol/mol)’.

Analytisk spesifisitet

Afinion HbAlc maler totalt glysert hemoglobin og rapporterer HbAlc-
verdien. Det ble ikke observert noen signifikant interferens (< 7 %)
med hemoglobin (Hb)-varianter og hemoglobin-derivativer opp til de
falgende konsentrasjonene:

« HbA2 5,7 %

. HbAC 36 %

. HbAD 42 %

. HbAE 26 %

. HbAS 42 %

. HbF 10,4 %

+ Acetylert Hb 4,6 mg/mL
+ Karbamylert Hb 13,8 mg/mL
« Labilt (pre-glysert) Hb 11,4 mg/mL
Interferens

Ingen signifikant interferens (< 7 %) ble observert opp til felgende
konsentrasjoner:

« Bilirubin konjugert 600 mg/L

+ Bilirubin ikke-konjugert 600 mg/L

« Glukose 10 g/L

+ Lipider (som Intralipid) 10 g/L

« Revmatoid faktor 780 000 IU/L
+ Totalt protein 150 g/L

+ Glykert albumin 7,7 glL
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Reseptfrie og reseptbelagte medisiner:

Acetaminofen 200 mg/L
Acetylcystein 1663 mg/L
Acetylsalicylsyre 1000 mg/L
Ampicillin 1000 mg/L
Askorbinsyre 300 mg/L
Cefoksitin 2500 mg/L
Ciklosporin A 5 mg/L
Ciklosporin C 5mg/L
Doksycyklin 50 mg/L
Glyburid 1,9 mg/L
Heparin 5000 U/L
Ibuprofen 500 mg/L
Levodopa 20 mg/L
Metformin 40 mg/L
Metyldopa 20 mg/L
Metronidazol 200 mg/L
Fenylbutazon 400 mg/L
Rifampicin 64 mg/L
Salicylsyre 599 mg/L
Teofyllin 100 mg/L
Hemolyse (in vitro) 14 %

Antikoagulanter (K5-EDTA, K3-EDTA, Li-heparin, Na-heparin, NaF/
Na,-EDTA, NaF/K-oksalat og Na-sitrat) i konsentrasjoner, som

vanligvis brukes i blodpreverer, interferer ikke.

Viktig! Det er mulig at andre medikamenter og/eller faktorer som ikke
er listet over kan interferere med testen og gi feilaktige resultater.

Testens begrensninger

Enhver arsak til forkortet levetid for erytrocytter vil redusere

erytrocyttenes eksponering til glukose og fere til en reduksjon

av HbAlc-verdier, uavhengig av metoden som brukes. Det mé

utvises forsiktighet ved tolkning av HbAlc-resultater fra pasienter

med tilstander som hemolytisk anemi eller andre hemolytiske

sykdommer, baerer av homozygot gen for sigdcelleanemi, graviditet,

blodtap, polycytemi, jernmangel etc.

Denne testen skal ikke brukes til 8 diagnostisere:

- diabetes under svangerskap

- pasienter med heyt fotalt hemoglobin (HbF >10 %), f.eks. ved
arvelig persistens av fotalt hemoglobin (HPFH)

- pasienter med hemoglobinopati med normal utskifting av rede
blodceller (. eks. sigdcelleanemi)

- pasienter som har fatt blodtransfusjon i lepet av de tre siste ukene

- pasienter som har fatt kjemoterapi mot kreft i lopet av de tre siste
ukene

Der pasienten har diabetes type 11 rask utvikling, kan ekningen av

HbAlc-verdier forsinkes sammenlignet med den akutte ekningen

av glukosekonsentrasjoner. Under slike forhold mé diabetes mellitus

diagnostiseres basert pa plasmaglukosekonsentrasjon og/eller

typiske kliniske symptomer.

Fortynnede prover kan ikke benyttes i Afinion HbAlc.
Hemolyserte eller koagulerte prover kan ikke benyttes i Afinion
HbAlc.

Dersom provens hemoglobinkonsentrasjon er under 6,0 g/dL eller
over 20,0 g/dL, vil det ikke bli gitt noe test resultat. En
informasjonskode vil vises pa instrumentets tasteskjerm.



KVALITETSKONTROLL

Kontrolltesting ber utferes for & sikre at Afinion-instrumentet og
analysemetoden fungerer tilfredsstillende og gir riktige resultater.
Pasientresultater kan bare utgis nar kontroller testes rutinemessig og
resultatene ligger innenfor de gitte grensene.

Det anbefales a fore en kontinuerlig protokoll over alle

kvalitetskontrollresultater. Afinion-instrumentet lagrer
kontrollresultater automatisk i en egen logg. Se Afinion-instrumentets
brukermanual.

Valg av kontrollmateriale
Afinion HbAlc Kontroll fra Abbott anbefales til rutinemessig
kvalitetskontroll. Se Afinion HbAlc Kontroll pakningsvedlegget.

Ved bruk av andre kontroller, ma brukeren selv gjere presisjonstesting
og etablere grenseverdier for Afinion-instrumentet. Fryseterkede
cellefrie lysater eller hemolyserte fullblodkontroller kan ikke benyttes i

Afinion HbAlc.

Hvor ofte bor kontroller analyseres?

Det anbefales a analysere kontroller:

+ hver gang man far et uventet testresultat.

« for hver ny forsendelse av Afinion HbAlc.

+ for hver ny lot av Afinion HbAlc som tas i bruk.

+ ved opplaring av nye brukere av Afinion HbAlc og Afinion-
instrumentet.

« i henhold til nasjonale direktiver og interne forskrifter.

Tolkning av kontrollresultater
Den malte verdien skal ligge innenfor de gitte grensene for

kontrollen. Se Afinion HbAlc Kontroll-pakningsvedlegget.

Dersom Afinion HbAlc-kontrollresultatet er utenfor

akseptansegrensene, forsikre at:

+ ingen pasientprover analyseres for kontrollresultatene er innenfor
akspetansegrensene.

« utlepsdato for kontrollen ikke er passert.

+ kontrollflasken ikke er anvendt i mer enn 60 dager.

« kontrollflasken og Afinion HbAlc-testkassetten er oppbevart i
henhold til anbefalingene.

+ det ikke er synlig tegn pa mikrobiell kontaminering av
kontrollflasken.

Rett opp eventuelle feil og analyser kontrollmaterialet pa nytt.

Dersom ingen prosedyrefeil avdekkes:

+ Kontroller laboratoriets protokoll for kvalitetskontroll og vurder
frekvensen av feilaktige kontrollresultater.

« Forsikre at det ikke finnes noen trend for de kontrollresultater som
ligger utenfor akseptansegrensene.

+ Analyser kontrollen pa nytt. Benytt en ny kontrollflaske.

+ Pasientresultater ma anses som ugyldige nar kontrollene ikke
fungerer som forventet. Kontakt leveranderen for rad fer analyse av
pasientprover.
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FEILSOKING

For & sikre at bare korrekte HbAlc-resultater utgis, utferer Afinion-
instrumentet optiske, elektroniske og mekaniske kontroller av
kapillaret, testkassetten og alle individuelle trinn i analyseprosessen.
Hvis en feil forekommer under analyse av testkassetten, avbrytes
analysen og instrumentet viser en informasjonskode.

Tabellen under viser de vanligste informasjonskodene for Afinion
HbAlc. Sla opp i Afinion-instrumentets brukermanual for
informasjonskoder som ikke er gitt i tabellen.

Informasjonskode #

103 Hemoglobin under 6,0 g/dL
104 Hemoglobin over 20,0 g/dL
105 HbAlc under maleomrédet
106 HbAlc over maleomradet

TESTENS EGENSKAPER

Metodesammenliknin

Blodprover fra fingerstikk og venest fullblod fra 120 pasienter (4,6-11,4 %
HbA1c), 38-42 pé hvert av tre steder, ble analysert med Alere Afinion
AS100-instrumentet ved bruk av tre ulike Afinion HbAlc-lotter. De
venese pravene ble sendt til et laboratorium for duplikatanalyse med en

HPLC-metode. Resultatene vises i Tabell 1 og 2.

Tabell 1: Metodesammenligning Afinion HbA1c vs. en HPLC-metode i et
laboratorium. Vektet Deming regresjon (stigningstall og skjeeringspunkt)
for 120 innhentede fingerstikkprever (3 klinikker, 3 loter).

Estimat 95 % nedre grense 95 % ovre grense
Stigningstall 1,00 0,97 1,03
Skjeeringspunkt
CL HbATO) 0,00 -0,21 0,20

Tabell 2: Sammenligning av metoder Afinion HbAlc vs. en HPLC-metode
i et laboratorium. Vektet Deming regresjonskurve og skjaeringspunkt for

120 innhentede fullblodsprever (3 klinikker, 3 loter).

Estimat 95 % nedre grense 95 % ovre grense
Stigningstall 0,99 0,96 1,02
Skjeeringspunkt
CL HbAID) 0,05 -0,16 0,27

Presisjon

Presisjon innen instrument (totalt) ble fastsatt i henhold til CLSI
protokoll EPS-A2. Afinion HbAlc Kontroll C I, kontroll C Il og fire
EDTA fullblodsprever ble analysert i 10 dager, 2 analyser pr. dag

og 4 replikater pr. analyse. 3 loter med Afinion HbAlc ble anvendt.
Sammendrag av presisjonsdata er vist i Tabell 3 (% HbA1c) og tabell 4
(HbA1c, mmol/mol).



Tabell 3: Innen instrument (total) presisjon.

N (Antall replikater pr. lot)=80. CV = variasjonskoeffisient

% HbAlc (C/‘; % HbAlc (C/‘; Heate f/‘;
Lav 52 1 51 1 50 13
Terskel 6,5 12 6,4 1 64 09
Middels 8,4 1 84 1 84 10
Hoy 18 1,0 8 09 18 12
Kontroll C | 6,3 1,0 6,1 1,0 62 09
Kontroll C II 83 09 8,5 08 84 08

Tabell 4: Innen instrument (total) presisjon.

N (Antall replikater pr. lot)=80. CV=variasjonskoeffisient

Lav 33 2,0 32 1,6 32 1,9
Terskel 47 1,7 46 1,6 46 1,4
Middels 69 1,5 68 1,6 68 1,2
Hoy 106 1,2 106 11 105 1,4
Kontroll C | 46 1,4 43 1,5 44 1,5
Kontroll C Il 68 1,4 69 1,0 68 1,0

Ytelsestesting med AFINION™ 2-instrumentet

Ytelsen av Afinion HbAlc, oppnadd med Afinion 2-instrumentet er
vist & vaere tilsvarende ytelsen oppnadd med Alere Afinion AS100-
instrumentet.
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AFINION" HbA1c

For anvandning med Alere Afinion™ AS100-instrumentet/
Afinion™ 2-instrumentet. For professionell patientnara testning och
laboratorie-anvandning.

PRODUKTBESKRIVNING

Anvandningsomrade

Afinion™ HbAlc ar ett in vitro-diagnostiskt test for kvantitativ
bestamning av glykerat hemoglobin (hemoglobin Alc, HbAlc) i humant
helblod. Analys av HbAlc rekommenderas som en markér for langsiktig
metabolisk kontroll av diabetes mellitus. Detta test kan anvandas som
stod vid diagnostisering av diabetes och som hjalpmedel for att
identifiera patienter som kan l6pa risk att utveckla diabetes.

Sammanfattning och férklaring

Den humana erytrocyten ar permeabel for glukos. | erytrocyten pagér
en langsam, kontinuerlig, icke-enzymatisk reaktion mellan glukos och
hemoglobin A. Produkten som bildas i denna reaktion kallas glykerat
hemoglobin eller glykohemoglobin'. Personer med diabetes mellitus har
en kronisk forhojd blodsockerniva. Detta kommer att efter en tid skada
kroppens sma blodkarl. Skadan utvecklas sakta under flera ar och
fororsakar diabetiska senkomplikationer. God metabolisk kontroll, sett
genom reducerat HbAlc, har visat sig att signifikant fordroja debuten
och bromsa utvecklingen av diabetiska senkomplikationer®*.

En internationell expertkommitté har dragit slutsatsen att matning av
HbAIc kan anvandas for att diagnostisera diabetes mellitus. Om det ar
tillatet enligt nationella foreskrifter kan Afinion HbAlc anvandas som
stod vid diagnostisering av diabetes och som hjalpmedel for att
identifiera patienter som kan lopa risk att utveckla diabetes’.

Testprincip
Afinion HbAlc ar ett automatiserat boronat-affinitetstest for
bestamning av hemoglobin Alc i humant helblod.

Afinion HbAlc-testkassett innehaller alla reagens som behdvs for
bestamning av HbAlc-koncentration. Provet tas med en
provtagningsenhet som ar integrerad med testkassetten. Provet spads
och blandas med en l6sning som frisatter hemoglobin frén erytrocyten.
Hemoglobinet falls ut. Provblandningen overfars till ett blafargat
borsyrekonjugat som binds till cis-diolkonfigurationen pa glykerat
hemoglobin. Denna reaktionsblandning sugs genom ett membran.
Allt utfallt hemoglobin, bade konjugatbundet och obundet (motsvarar
glykerat och icke-glykerat hemoglobin) blir kvar pa membranet.
Overskott av fargat konjugat tas bort frén membranet med en
tvattlosning.

Féllningen pd membranet analyseras av Afinion-instrumentet. Med en
reflektionsmatning bestams bla (glykerat hemoglobin) och rod (totalt
hemoglobin) fargintensitet. Férhallandet mellan dessa ar proportionellt
mot % HbAlc i provet. HbAlc-koncentrationen visas pa Afinion-
instrumentet i enheten mmol/mol, procent (%), som beraknad
genomsnittlig glukos (eAG) eller en kombination av dessa.
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Innehall (per 15 test enhet)
« 15 testkassetter separat forpackade i foliepasar. Varje foliepase
innehaller en pase torkmedel.

+  1bipacksedel

No&dvindig utrustning (ingar inte i kitet)

« Alere Afinion AS100-instrument/Afinion 2-instrument
« Afinion HbA1c Kontroll

+ Standardutrustning for blodprovstagning

Beskrivning av AFINION™ HbAlc-testkassett
Testkassettens tva huvudkomponenter ar provtagningsenheten och
reagensbehallaren. Testkassetten har dessutom ett handtag, en
streckkodsetikett med lotspecifik information och ett ID-falt for prov-
ID. Se bild och tabell nedan.
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Komponent Funktion/Sammansattning
1 Provtagningsenhet For provtagning av patientprov eller kontroll.

a. Stangt lage
b. Upplyft lage

2 Kapillar 1,5 pL kapillar som fylls med provet.
3 Reaktionsbrunnar Innehdller alla nddvandiga reagens for en
analys:
a. Konjugat Blatt borsyrekonjugat.
b. Membranror Polyetersulfonmembran fast pa ett plastror.
c. Tvattlosning Morfolinbuffert, natriumklorid och tillsats

av detergenter och konserveringsmedel.

d. Rekonstituerings- HEPES-buffrad, natriumklorid och tillsats

[6sning av komponenter som lyserar erytrocyter
och faller ut hemoglobin.
e. Tom (anvands ej) Ej relevant

4 Handtag For att fa korrekt grepp i testkassetten.

5 Streckkodsetikett Innehéller testspecifik information for
instrumentet.

6 Optisk avlasningsyta Omrade for transmissionsmatning.

7 |ID-falt For ID-markning med penna eller etikett.
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VARNINGAR OCH
SAKERHETSFORESKRIFTER

+ For in vitro-diagnostik.

+ Afinion HbAlc testkassetter far inte anvandas efter utgangsdatum
eller om de inte har forvarats enligt rekommendationerna (se
”Fb’rvaring"),

+ Testkassetten far inte anvandas om foliepasen eller kassetten ar
skadad.

+ Varje foliepase innehaller en torkmedelspase innehallande
1 g silicagel. Silicagelen anvands inte i analysen. Kasta torkmedels-
pasen i lamplig avfallsbehallare. Far ¢j svaljas.

+ Testkassetten far inte anvandas om torkmedelspasen ar skadad och
partiklar av torkmedlet har fastnat pa kassetten.

+ | handelse av lackage, undvik kontakt med ogon och hud. Skolj med
mycket vatten.

+ Ateranvand inte nagon del av testkassetten.

+ Den anvanda testkassetten samt provtagningsmaterial, patientprov
och kontroller ar potentiella infektionskallor. Testkassetten ska
kasseras omedelbart efter anvandning. Utrustningen ska hanteras
och kasseras enligt gallande regler. Anvand engangshandskar.

FORVARING
Forvaring i kylskap (2-8°C)

« Afinion HbAlc-testkassetter ar hallbara till utgdngsdatum endast
om de forvaras i kylskap i forseglade foliepasar.
« Farinte frysas.

Forvaring vid rumstemperatur (15-25°C)

« | forseglade foliepasar kan Afinion HbAlc-testkassett forvaras i 90
dagar i rumstemperatur. Notera datum pa forpackningen nar den
tas ut ur kylskapet.

+ Undvik direkt solljus.

Oppnad foliepase

« En testkassett maste anvandas inom 10 minuter efter det att
foliepasen oppnats.

+ Undvik exponering for direkt solljus.

« Undvik relativ luftfuktighet ver 90 % (icke kondenserande).

PROVMATERIAL

Foljande material kan anvandas till Afinion HbAlc:

« Kapillarblod (fran ett fingerstick)

+ Venst helblod med antikoagulantia (K5-EDTA, K3-EDTA, Li-heparin,
Na-heparin, NaF/Na,-EDTA, NaF/K-oxalat, Na-citrat.)

« Afinion HbAlc Kontroll

Forvaring av provet

+ Kapillarblod kan inte sparas.

+ Vendst helblod med antikoagulantia (K,-EDTA, K3-EDTA,
Li-heparin, Na-heparin, Na-citrat) kan forvaras i kylskap (2-8°C) i
10 dagar eller vid rumstemperatur (18-30°C) i 8 timmar. Far inte
frysas.

« Las bipacksedeln till Afinion HbAlc Kontroll fr

anvisningar om forvaring av kontrollmaterialen.
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FORBEREDELSER INFOR ANALYS

UE Las bruksanwsnmgen till Afinion-instrumentet for information
om analys av patient prov eller kontroll. | snabbguiden till
Afinion HbAlc illustreras proceduren steg for steg.

+ Afinion HbAlc-testkassett maste uppna en temperatur av 18-30°C
fore anvandning. Efter att kassetten tagits ut ur kylforvaringen ska
den ligga i ooppnad foliepase i minst 15 minuter.

+ Oppna foliepasen precis fore anvandning.

+ Rorinte vid testkassettens optiska avlasningsyta.

+ Mark testkassetten med patient- eller kontroll-ID. Anvand for
andamalet avsett |ID-flt.

PROVTAGNING
Kapillarblod

« Se till att fingret ar rent, torrt och varmt.
+ Anvind lamplig provtagningslansett for provtagningen.
+ L&t en stor bloddroppe bildas innan provuppsamlingen.

Venost blod

« Patientprover som forvarats i kylskap kan anvandas direkt utan att
ha antagit rumstemperatur.
+ Blanda provet noga genom att vanda roret 8-10 ganger innan

provtagningskapillaren fylls.
AF|N|ONN HbA1c Kontroll

Lat kontrollmaterialet fa ratt temperatur (15-25°C) innan det
anvands. Detta tar ca 45 minuter.

+ Blanda kontrollmaterialet noga genom att skaka flaskan kraftigt i 30
sekunder innan provtagningskapillaren fylls. En vortexblandare kan
anvandas.

« Provet kan tas fran flaskan eller fran insidan av rérets propp.

Fyllning av kapillaren

+ Avlagsna provtagningsenheten fran
testkassetten.

+ Fyll kapillaren genom att placera anden
precis under ytan av patientprovet (a, b) eller
kontrollmaterialet (c). Kapillaren fylls
automatiskt hela vagen upp, se pilen (d). Det
gar inte att 6verfylla. Undvik luftbubblor .
samt foérekomst av provmaterial pa utsidan av \“
kapillaren.Torka inte av kapillaren.
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. Satt omedelbart tillbaka
provtagningsenheten i kassetten. .

+ Analysen av testkassetten ska pabarjas inom ‘fﬁ
2"-3 minuter. Om testkassetFen far std for | > .;"‘
lange fore analys, finns det risk for att _
provmaterialet torkar eller koagulerar. En
informationskod kommer d3 att visas. Se 3
Afinion-instrumentets anvandarmanual. d

+ Anvand inte testkassetter som tappats i golv PN
eller bord efter provtagningen.

ANALYS AV PROVET

+ Analysera testkassetten enligt proceduren som beskrivs i
anvandarmanualen till Afinion-instrumentet.
+ Analystiden ar ungefar 3,5 minuter.

TOLKNING AV RESULTATEN

Tolka resultaten frén Afinion HbAlc-testet mot bakgrund av
patientens sjukdomshistoria, kliniska undersokningar och andra
laboratorieresultat. Om testresultatet ar tvivelaktigt eller om kliniska
tecken och symtom inte stammer overens med testresultatet,
analysera Afinion HbAlc Controls och testa om provet med en ny
Afinion HbAlc-testkassett. Om resultatet fortfarande ar tvivelaktigt,
bekrafta resultatet med en annan metod. Analysera kontrollmaterial
regelbundet for att verifiera att analyssystemet Afinion fungerar som
det ska.

Mattenheter for HbA1c

Tre olika mattenheter finns for rapportering av HbAlc-testresultat®:

« mmol/mol - HbAlc-varden kalibrerade mot IFCC:s
referensmetod for matning av HbA1c®”

« procent (%) - HbAlc resultaten ar nivakalibrerade mot metoden
som anvandes i DCCT-studien, kallas ocksd NGSP-niva®®?

+ beraknad genomsnittligt glukos (eAG) — HbAlc-varden omraknas

till ett motsvarande genomsnittligt glukosvarde'
Det finns ett linjart samband mellan de tre enheterna®":

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

Afinion-instrumentet visar HbAlc varde/koncentration i mmol/mol,
procent (%), som beraknat genomsnittligt glukos (eAG) eller en
kombination av dessa:

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

Om patientens HbAlc-vérde eller hemoglobinresultat ar utanfor
matomradet, kommer inget testresultat att rapporteras utan en
informationskod kommer visas pa instrumentets pekskarm

(se "Felsokning”).
EIE Viktigt! Patientens HbAlc-varden skall redovisas i enheter

overensstammande med nationella rekommendationer.
Kontakta din lokala leverantor om den nationella rekommendationen ar
okand. Se Afinion-instrumentets anvandarmanual for instruktioner om
hur du andrar mattenheten for HbAlc.

Standardisering
Afinion HbAlc kan sparas till IFCC:s referensmetod for bestamning av
HbA1c®.

Forvantade varden

Patienter med HbAlc-nivaer mellan 5,7 och 6,4 % (39 respektive
47 mmol/mol) Iper risk att utveckla diabetes. Det diagnostiska
gransvardet ar 6,5 % (48 mmol/mol)*.

Analytisk specificitet

Afinion HbAlc mater den totala mangden glykosylerat hemoglobin
och rapporterar HbAlc-vardet. Ingen betydande interferens (< 7 %)
observerades for prover med hemoglobinvarianter (Hb-varianter) och
hemoglobinderivat upp till féljande koncentrationer:

. HbA2 5,7 %

. HbAC 36 %

. HbAD 42 %

- HbAE 26 %

. HbAS 42 %

. HbF 10,4 %

+ Acetylerat Hb 4,6 mg/mlL
+ Karbamylerat Hb 13,8 mg/mL
+ Labilt (preglykosylerat) Hb 11,4 mg/mL

Interferens

Ingen signifikant interferens (< 7 %) sags upp till foljande

koncentrationer:

« Bilirubin, konjugerat 600 mg/L

+ Bilirubin, okonjugerat 600 mg/L

« Glukos 10 g/L

« Lipider (som Intralipid) 10 g/L

« Reumatoid faktor 780 000 IU/L
+ Totalprotein 150 g/L

+ Glykerat albumin 7,7 glL

Afinion HbATc



Receptfria och receptbelagda Iikemedel:

« Acetaminofen 200 mg/L
+ Acetylcystein 1663 mg/L
+ Acetylsalicylsyra 1000 mg/L
+ Ampicillin 1000 mg/L
+ Askorbinsyra 300 mg/L
« Cefoxitin 2500 mg/L
+ Cyklosporin A 5 mg/L

+ Cyklosporin C 5mg/L

+ Doxycyklin 50 mg/L

+ Glyburid 1,9 mg/L

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

« Metformin 40 mg/L

+ Metyldopa 20 mg/L

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

« Salicylsyra 599 mg/L

+ Teofyllin 100 mg/L

+ Hemolys (in vitro) 14 %

+ Antikoagulantia (K,-EDTA, K3-EDTA, Li-heparin, Na-heparin,
NaF/Na,-EDTA, NaF/K-oxalat och Na-citrat) vid koncentrationer,

som normalt anvands i provtagningsror, interfererar inte.

Viktigt! Det ar mojligt att andra substanser och/eller faktorer som inte
finns i listan kan interferera med testet och ge felaktiga resultat.

Testets begransningar
+ Alla orsaker till forkortad livslangd for erytrocyter minskar
erytrocyternas exponering for glukos, vilket leder till lagre HbATc-
varden, oavsett metod. laktta forsiktighet vid tolkning av HbAlc-
resultat fran patienter med tillstdnd som t.ex. hemolytisk anemi
eller andra hemolytiska sjukdomar, homozygot anlag for
sicklecellanemi, graviditet, blodbrist, polycytemi, jarnbrist o.s.v.
+ Denna test fir inte anvandas for att diagnostiera:
- diabetes under graviditet
- patienter med forhojd mangd fetalt hemoglobin (HbF >10 %), t.ex.
arftlig persistens av fetalt hemoglobin (HPFH)
- patienter med hemoglobinopati men normal omsattning av roda
blodkroppar (t.ex. sicklecellsjukdom)
- patienter som har fatt blodtransfusion under de senaste
3 veckorna
- patienter som har fatt kemoterapi mot cancer under de senaste
3 veckorna
+ | fall av snabbt utvecklande diabetes typ 1 kan ckningen av
HbAlc-vardena fordrojas i jamforelse med akuta okningar av
glukoskoncentrationen. Vid dessa tillstand maste diabetes mellitus
diagnostiseras baserat pa plasmaglukoskoncentrationen och/eller
typiska kliniska symptom.
+ Analysera inte utspadda prov med Afinion HbAlc.
+ Hemolyserat eller koagulerat prov kan inte anvandas med Afinion
HbAIc.
+ Om provet har ett hemoglobinvarde under 6,0 g/dL eller 6ver
20,0 g/dL, ges inget testresultat utan en informationskod visas.
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KVALITETSKONTROLL

Analys av kontroller bor utforas for att sakerstalla att analyssystemet
Afinion fungerar tillfredsstallande och ger tillforlitliga resultat.
Patientresultat bor bara lamnas ut nar kontroller analyseras
rutinméssigt och resultaten ligger innanfdr acceptansgranserna.

Det rekommenderas att protokoll fors Gver alla resultat frén

kvalitetskontroller. Afinion-instrumentet lagrar automatiskt
kontrollresultaten i en separat logg. Se Afinion-instrumentets
anvandarmanual.

Val av kontrollmaterial
Afinion HbA1c Kontroll fran Abbott rekommenderas for
rutinméssig kvalitetskontroll. Se bipacksedeln till Afinion
HbATlc-kontrollen.

Vid anvandning av andra kontrollmaterial, maste anvandaren sjalv gora
precisionsberakningar och faststalla acceptansgranser for
analyssystemet Afinion. Frystorkade cellfria lysat eller hemolyserade
helblodskontroller kan inte anvandas till Afinion HbAlc.

Hur ofta bor kontroller analyseras?

Foljande rekommendationer galler for analys av kontroller:

+ vid ovantat patientresultat.

« for varje ny leverans av Afinion HbAlc-testkit.

« for varje ny lot Afinion HbAlc-testkit som tas i bruk.

+ nar ny personal lars upp i korrekt handhavande av Afinion HbAlc
och Afinion-instrumentet.

« enligt nationella eller lokala bestammelser.

Verifiering av kontrollresultat
Det analyserade vardet ska ligga inom de accepterade granser
som ar angivna for kontrollmaterialet. Se bipacksedeln till

Afinion HbA1lc-kontrollen.

Om det erhéllna resultatet for Afinion HbAlc-kontrollen ar utanfor de

accepterade granserna, se till att:

+ inga patientprov analyseras forran kontrollresultaten ligger inom
accepterade granserna.

+ utgangsdatum for kontrollflaskan inte har passerats.

« kontrollflaskan inte har anvénts i mer &n 60 dygn.

+ kontrollflaskan och Afinion-testkassetter har forvarats enligt
rekommendationerna.

+ det inte finns nagot synligt tecken pa bakterie- eller svamp-
kontaminering i kontrollflaskan.

Korrigera eventuella felaktigheter i utforandet och testa om
kontrollmaterialet.

Om inga felaktigheter i utférandet kan upptéckas:

+ Undersok laboratoriets kvalitetskontrollprotokoll for att fa fram
frekvensen av felaktiga kontrollresultat.

« Sakerstall att det inte finns ndgon trend for de kontrollresultat som
ligger utanfor asatta granser.

+ Testa om kontrollmaterialet med en ny kontrollflaska.

« Patientresultaten maste anses ogiltiga om kontrollerna inte fungerar
som forvantat. Kontakta leverantoren for rad innan analys av
patientprov startar.
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FELSOKNING

For att sakerstalla att korrekta HbAlc-resultat erhalls, utfor Afinion-
instrumentet optiska, elektroniska och mekaniska kontroller pa
kapillaren, testkassetten och alla enskilda processteg under varje analys.
Nar problem detekteras av det inbyggda felsakringssystemet, kommer
instrumentet att avbryta analysen och visa en informationskod.

| tabellen nedan visas informationskoderna for Afinion HbAlc. Se
Afinion-instrumentets anvandarmanual for informationskoder som inte
finns med i tabellen.

Informationskod

103 Hemoglobin under 60 g/L
104 Hemoglobin 6ver 200 g/L
105 HbAlc under matomradet
106 HbAlc dver matomradet

TESTETS EGENSKAPER

Metodjamforelse

Fingerstick och venosa helblodsprov fran 120 patienter (4,6-11,4 %
HbATc), 38-42 pa vardera tre kliniker, analyserades med Afinion
AS100-instrumentet med tre olika loter Afinion HbAlc. De vencsa
proven sandes till ett laboratorium for analysi duplikat med en HPLC-
metod. Resultaten visas i Tabell 1 och Tabell 2.

Tabell 1: Metodjamforelse. Afinion HbAle mot en HPLC-metod pa
laboratorium. Viktad Deming regression (lutning och intercept) for
120 fingersticksprov (3 kliniker, 3 loter).

95 % nedre 95 % ovre

Uppskattning grins grins
Riktningskoefficient 1,00 0,97 1,03
Intercept
(% HbAIc) 0,00 -0,21 0,20

Tabell 2: Metodjamférelse. Afinion HbAle mot en HPLC-metod pa
laboratorium. Viktad Deming regressionslutning och intercept for 120
vendsa helblodsprov (3 kliniker, 3 loter).

95 % nedre 95 % ovre

Uppskattning grins grins
Riktningskoefficient 0,99 0,96 1,02
Intercept
(% HbA1c) 0,05 -0,16 027

Precision

Total precision (inom enhet) bestamdes enligt CLSI:s riktlinje EP5-A2.
Afinion HbAlc Kontroll C |, Kontroll C Il och fyra EDTA helblodsprov
analyserades i 10 dagar, 2 tester per dag och 4 replikat per test. 3 loter
Afinion HbAlc anvandes. Precisionsdata ar sammanfattade i Tabell 3
(% HbA1C) och Tabell 4 (HbATc, mmol/mol).
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Tabell 3: Precision (total) inom enhet.
N (antal replikat per lott)=80. CV=Variationskoefficient.

% HbAlc f/\; % HbAlc f/\; Hbiu f/\;
Lsg 5,2 1 51 1 5,0 13
Tréskel 6,5 12 6,4 1 64 09
Medium 8.4 1 84 1 84 10
Hog 18 1,0 18 09 M8 12
Kontroll C | 6,3 1,0 6,1 1,0 62 09
Kontroll C 11 83 09 8,5 08 84 08

Tabell 4: Precision (total) inom enhet.
N (antal replikat per lot)=80. CV=Variationskoefficient.

Lig 33 2,0 32 1,6 32 19
Tréskel 47 17 46 16 46 14
Medium 69 15 68 16 68 12
Hog 106 12 106 1 105 14
Kontroll C | 46 14 43 15 44 15
Kontroll C II 68 14 69 1,0 68 1,0

Prestandakontroll med AFINION™ 2-instrumentet

Prestanda for Afinion HbAlc erhdllen med Afinion 2-instrumentet har

visats vara likvardig den prestanda som erhalls med Alere Afinion

AS100-instrumentet.
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