‘242134_afinion_HbA1c 07—%—05 la:1ll Side 1

Afinion™ HbA1c

[REF] 1115017

Hemoglobin A1c test
Hemoglobin A1c test
Hemoglobin A1c test
Hzmoglobin A1c test

Hemoglobiini A1c testi

3..10
11..18
(sE) 19..26
27..34
(R) 35.42

]




242154 _afinion_HbAlc 0/-01-05 1l4:11 Side 2 $

Afinion™ HbA1c

For use with the Afinion™ AS100 Analyzer:

PRODUCT DESCRIPTION

Intended use

Afinion™ HbA1c is an in vitro diagnostic medical device for
quantitative determination of glycated hemoglobin (% hemo-
globin A1c, HbA1c) in human whole blood. The measure of

% HbA1c is recommended as a marker of long-term metabolic
control in persons with diabetes mellitus’.

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 pro-
duct formed is known as glycated hemoglobin, or glycohemo-
globin®.

The chronic elevated blood sugar level of persons with diabetes
mellitus will over time cause damage to the small vessels of the
body. This damage develops slowly over years and is known to
cause late complications’.

Good metabolic control, i.e. lowering the % HbA1c, has proven
to delay the onset and slowing the progression of diabetes late
complications®*.

Principle of the assay

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

The Afinion™ HbATc Test Cartridge contains all of the reagents
necessary for the determination of % HbA1c. The sample material
is collected using the sampling device integrated in the Test
Cartridge. The blood sample is then 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 fitter 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™ instrument evaluates the precipitate on the mem-
brane. By measuring the reflectance, the blue (glycated hemo-
globin) and the red (total hemoglobin) colour intensities are
evaluated, the ratio between them being proportional to the
percentage of HbATc in the sample. The % HbAc is displayed
on the Afinion™ AS100 Analyzer.

Standardization

Afinion™ HbA1c is traceable to the IFCC Reference Method for
Measurement of HbA1c. HbA'c values are reported according
to national recommendations at DCCT level. Please contact your
local supplier if the national recommendation is unknown.

The Afinion™ HbA1c meets the performance standards estab-
lished by NGSP (National Glycohemoglobin Standardization
Program, USA).
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Kit contents (per 15 tests unit)

15 Test Cartridges packaged separately in foil pouches with a
desiccant bag

1 Package Insert

Materials required but not provided with the kit
+ Afinion™ AS100 Analyzer

+ Afinion™ HbA1c Control

* Standard blood collection equipment

Description of the Afinion™ HbA1c 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 ID area for
sample ID.

Lm.
Left side Right side l’ [r i

Component Function/composition

1 Sampling device
a. Closed position
b. Lifted position

For collection of patient sample or control.

1.5 pL glass capillary to be filled with
sample material.

2 Capillary

3 Reaction wells Contains reagents necessary for one test:
a. Conjugate Patented blue boronic acid conjugate.
b. Membrane tube  Tube with a polyethersulfone membrane.
¢. Washing solution  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.
5 Barcode label Contains assay specific information for

the Analyzer.

o

Optical reading area Area for transmission measurement.

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

WARNINGS AND PRECAUTIONS

For in vitro diagnostic use.

Do not use Test Cartridges after the expiration 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 itself has been damaged.

* Do not use the Test Cartridge if the desiccant bag is damaged

and desiccant particles are found on the Test Cartridge. Do

not wipe off.

Each foil pouch contains a desiccant bag with 1 g silica gel. This

material shall not be used in the assay. Discard the desiccant in

a suitable container. Do not swallow.

* The Afinion™ HbA1c Test Cartridge contains sodium azide as

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

what is considered hazardous in normal use’. In case of

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

water.

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

Handle and dispose the Test Cartridges and sampling equip-

ment as potentially bio hazardous materials. Use gloves.

STORAGE INSTRUCTIONS

Refrlgerated storage (2-8°C, 36-46°F)

* The Afinion™ HbA1c Test Cartrldges are stable until the
expiry date only when stored refrigerated in sealed foil
pouches. The expiry date is the last day of the month stated
on the foil pouches and outer container.

* The Afinion™ HbA1c Test Cartridge must reach room tempe-
rature before use. Upon removal from refrigerated storage,
leave the Test Cartridge in unopened foil pouches for at least
15 minutes.

* Do not freeze.

Room temperature storage (15-25°C, 59-77°F)
* The Afinion™ HbA1c Test Cartridges can be stored in un-
opened foil pouches at room temperature for 90 days. Note
the date of removal from the refrigerator on the kit container
* Avoid exposure to direct sunlight.

Opened foil pouch

* When the foil pouch is opened, the Test Cartridge must be
used within 1 hour.

* Avoid exposure to direct sunlight.

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

SAMPLE MATERIAL

The following sample materials can be used with the Afinion™

HbATc test:

* Capillary blood sample (from finger stick)

* Venous whole blood without anticoagulants

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

+ Afinion™ HbA1c Control
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Sample storage

» Capillary blood samples and venous blood samples without
anticoagulants cannot be stored.

» Venous whole blood with anticoagulants (EDTA, heparin or

citrate) may be stored refrigerated for 10 days. Do not freeze.

Consult the Afinion™ HbATc Control Package Insert for stor-

age of control materials.

SAMPLE COLLECTION

[:E] Consult the Afinion™ AS100 Analyzer User Manual for
general Test Cartridge handling instructions.

When collecting a sample for HbA1c analysis, take note of the
following.

Blood sampling from finger (a):

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

* Use a suitable lancet to prick the fingen

* Hold the sampling device at an acute
angle and bring the tip of the capillary

just beneath the surface of the blood b

drop. <
Sampling from tube (b): ‘\6
* Patient samples stored refrigerated can :

be used without equilibration to room !

temperature.
* Do not use the sample if the blood is c

hemolysed. é
* Mix the sample material thoroughly, but >

gently, by inverting the tube 8-10 times
before collecting a sample.

* Tilt the tube, hold the sampling device
at an acute angle and bring the tip of
the capillary just beneath the surface of
the sample material. The sample can ' >
also be extracted from the tube cap.

Sampling from control vial (c):

 Equilibrate the sample material to room
temperature (15-30°C, 59-86°F) before use. Equilibration to
room temperature takes approximately 30 minutes.

* Mix the control material thoroughly by shaking the vial for

30 sec. before extracting a sample.

Tilt the vial, hold the sampling device at an acute angle and

bring the tip of the capillary just beneath the surface of the

control material. The sample can also be extracted from the

vial cap.

* Wipe off any material on the outside of the vial neck and
replace the cap.

Important!

* Be sure that the capillary is completely filled, see arrow (d).
Avoid air bubbles in the capillary.

Do not wipe off the capillary.

Do not use the Test Cartridge if dropped on the bench or floor
after sample collection.

6

* Once the capillary is filled with sample, analysis of the Test
Cartridge in the Afinion™ AS100 Analyzer must start within
1 minute.

ANALYSING A SAMPLE

EE] Consult the Afinion™ AS100 Analyzer User Manual for
detailed instructions on how to analyse a patient or control
sample. An illustrated step-by-step procedure is also given in the
Afinion™ HbA1c Quick Guide.

INTERPRETATION OF RESULTS

Interpret the Afinion™ HbATc test results with careful considera-
tion to the patient's medical history, clinical examinations and
other laboratory results. If the test result is questionable or if
clinical signs and symptoms appear inconsistent with the test
result, re-test the sample or confirm the result using another
method. Analyse control materials frequently to verify the per-
formance of the Afinion™ AS100 Analyzer System.

Measuring range

The Afinion™ HbA1c measuring range is 4.0-18.0% HbA1c.
The hemoglobin measuring range is 6-20 g/dL.

The HbA1 ¢ results are displayed in 0.1% intervals.

[:E] If the patient's HbATc or hemoglobin value is outside the
measuring range, no test result will be reported and an
information code will be displayed. Consult the Afinion™ AS100
Analyzer User Manual.

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

The following hemoglobin (Hb) variants have been analysed and
found not to affect the Afinion™ HbA1c test result: HbAS,
HbAE, HbF and HbAJ™.

Carbamylated hemoglobin and pre-HbA1c do not affect the
Afinion™ HbA1c test result'.

Interference
No significant interference was observed up to the following
concentrations:

* Bilirubin 0.2 mg/mL
* Triglycerides 5.6 mmol/L
* Cholesterol 5.8 mmol/L
* Glucose 5.0 mg/mL
¢ Fructosamine 680 umol/L
* Hemolysis <5%

Anticoagulants: EDTA, heparin, citrate and NaF in normal
concentrations in blood collection tubes.
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Limitations of the test PERFORMANCE CHARACTERISTICS
Diluted samples cannot be used in Afinion™ HbA1c. For accurate
results outside the measuring range the sample should be
analysed using another method.

Method comparison

Fresh whole blood samples with % HbA1c within the range 4.5-
11.4% were analysed using the affinity HPLC system Primus
CLC385 (x) and Afinion™ HbA1c. The correlation data are

Reference range summarised in table 1.

For methods reporting DCCT traceable values, the upper limit of

non-diabetic reference range is approximately 6% HbA1c’#’. Table 1: Correlation to Primus CLC385 (x)
- o (1%
QUALITY CONTROL ;9 OOO‘YBIE:bM 0.31 93?03 HbA1
Quality control testing should be done to confirm that your i € IR ¢
Afinion™ AS100 Analyzer System is working properly and * CI = Confidence Interval
providing reliable results. Only when controls are used routinely .
and the values are within acceptable ranges can accurate results Precision
for patient samples be assured. The between-day and total precision values were determined
according to NCCLS Protocol EP5-A.Two levels of HbA1c
Choosing control material samples were assayed for 20 days. Two replicates were
Afinion™ HbATc Control from Axis-Shield is recommen- performed per day at each level.

: d?ﬁ for routine quality control testing. Consult the Within-run precision was evaluated by running two levels of
Afinion™ HbATc Control Package Insert. HbA1c samples, 20 determinations of each sample in sequence.
If controls from another supplier are used, the precision must be Precision data are summarised in table 2 and table 3.
determined and acceptable ranges for the Afinion™ AS100
Analyzer System must be established. Table 2: Between-day and total precision (% CV*)

Lyophilised cell free lysate or hemolysed whole blood control Sample n Average % HbA1c Between day  Total
materials cannot be used with Afinion™ HbA1c. Level 1 17 56 02% 11%
. Level 2 20 10.0 0.0% 1.1%
Frequency of control testing
[t is recommended analysing controls: - e .
* With each shipment of Afinion™ HbA1c test kits. Table 3:Within-run precision (% CV*)
* With each new lot number of Afinion™ HbATc test kits. Sample n Average % HbA1c Within run
¢ If the Afinion™ HbATc Test Cartridge has not been stored or Level 1 17 56 09%
handled in accordance with specifications (see "Storage Level 2 20 100 0.7%

Instructions”).

If an unexpected test result is obtained.

When training new personnel in correct use of Afinion™
HbATc and the Afinion™ AS100 Analyzer:

* In compliance with national or local regulations for your facility.

* CV = Coefficient of Variation

Verifying the control results

[E The measured value should be within the acceptable limits
stated for the control material. Consult the Afinion™

HbA1c Control package insert.

Re-test the control material if the control does not perform as
expected. Re-test a sample from a new control vial if the
measured value is still outside acceptable limits. Patients' test
results must be declared invalid if the control does not perform
as expected. If the problem persists contact your local Afinion™
supplier for advice before analysing patient samples.
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SYMBOLS

The following symbols are used in the packaging material for
Afinion™ HbA1c.

Conformity to the European directive

c € 98/79/EC on in vitro diagnostic medical
devices
In Vitro Diagnostic Medical Device
REF Catalogue number
LOT Lot number

TEST CARTRIDGE | Test Cartridge

Contents sufficient for "X number of
tests

Caution, consult instructions for use

Expiration date (year-month)

[:E] Consult the Afinion™ user instructions

pre Storage temperature (store at 2-8°C,
c 36-46°F)
36°F
“ Manufacturer
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Afinion™ HbA1c

For analysering med Afinion™ AS100 Analyzer.

PRODUKTBESKRIVELSE

Anvendelse

Afinion™ HbA1c er en in vitro diagnostisk test for kvantitativ
bestemmelse av glykert hemoglobin (% hemoglobin Alc, HbATc)
i humant fullblod. Méling av % HbAc er anbefalt for vurdering av
metabolsk kontroll hos personer med diabetes mellitus.

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 forhgyet blod-
sukkerniva. Dette vil over tid skade kroppens sma blodarer.
Skaden utvikles sakte over flere ar og forarsaker diabetiske
senskader. Redusert % HbATc gjenspeiler god metabolsk kontroll,
og dette har vist seg a utsette, og & bremse utviklingen av
diabetiske senkomplikasjoner®*.

Testprinsipp
Afinion™ HbA1c er en automatisert affinitetsmetode for
bestemmelse av prosent hemoglobin A1c i humant fullblod.

Afinion™ HbAc testkassetten inneholder alle reagenser som er
nedvendig for bestemmelse av % HbATc. En egen provetaker er
integrert i testkassetten. Blodpreven fortynnes og blandes deret-
ter med en Igsning som frigiar hemoglobin fra erythrocyttene.
Hemoglobinet precipiteres. Prgveblandingen overfgres til et
blafarget borsyrekonjugat som binder seg til cis-diol formen av
glykert hemoglobin. Denne reaksjonsblandingen suges giennom
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 fiernes fra membranen med en vaskelgsning.

Precipitatet pa membranen evalueres av Afinion™ instrumentet.
Ved refleksjon males bla (glykert hemoglobin) og red (totalt
hemoglobin) fargeintensitet. Forholdet mellom disse er propor-
sjonal med % HbAT1c i prevematerialet. Afinion™ AS100 instru-
mentet viser resultatet som % HbATc.

Standardisering

Afinion™ HbA1c er forankret i IFCCs referansemetode for
bestemmelse av HbA1c®. Resultatene som fremkommer pa
Afinion™ AS100 instrumentet fglger nasjonale anbefalinger.
I Norge utgis svarene pa DCCT-niva.

Afinion™ HbA1c overholder kvalitetskravene satt av NGSP
(National Glycohemoglobin Standardization Program, USA).
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Kitets innhold (per 15 test enhet)

15 Testkassetter, pakket enkeltvis i folieposer med en torke-
middelpose.

1 Pakningsvedlegg

Ngdvendig utstyr (ikke inkludert i kitet)
+ Afinion™ AS100 Analyzer

+ Afinion™ HbA1c Control

» Standard prevetakingsutstyr

Beskrivelse av Afinion™ HbA1c testkassetten
Testkassettens to hovedkomponenter er prevetakeren og
reagensbeholderen. Testkassetten har i tillegg et handtak, en strek-
kodeetikett med lot-spesifikk informasjon og et felt for prove-
identifikasjon.

L
Venstre side Hayre side Il [I T
1a
; —2
5 4 i 1
wmw | . B
| IHHLF |
—H - 6 I —H -
\ ’ ---------- AL ! | I
Komponent Funksjon/Sammensetning
1 Provetaker For oppsamling av pasientprove eller

a. Lukket posisjon kontroll.
b. Hevet posisjon

2 Kapilleer 1,5 pL glasskapilleer: Fylles med prove-
materiale.
3 Reaksjonsbrgnner  Inneholder alle reagenser ngdvendig for
én analyse:
a. Konjugat Patentert, blatt borsyrekonjugat.
b. Membranrgr Polyetersulfon-membran festet til et
plastrer.
c.Vaskelgsning Morfolin-bufret natriumklorid tilsatt

detergenter og konserveringsmiddel.
d. Rekonstituerings-  HEPES-bufret natriumklorid tilsatt
lzsning komponenter som lyserer erythrocytter
og precipiterer hemoglobin.
e.Tom (ikke i bruk)  N/A

4 Handtak For korrekt grep pa testkassetten.
5 Strekkodeetikett Inneholder testspesifikk informasjon for
instrumentet.

6 Avlesningsomrade  Omrade for transmisjonsmaling.

7 |D-felt For ID-merking med penn eller etikett.

" @

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

For in vitro diagnostikk.

Testkassettene ma ikke benyttes etter utlgpsdato eller dersom
de ikke har veert oppbevart i overensstemmelse med
anbefalingene gitt i avsnittet "Stabilitet og lagring”.
Testkassetten ma ikke benyttes dersom folieposen eller test-
kassetten er skadet.

Testkassetten mad ikke benyttes dersom terkemiddelposen er
skadet og partikler av tarkemidlet har festet seg til testkasset-
ten. Terk ikke av!

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

Afinion™ HbA1 ¢ testkassettene innholder natriumazid som
konserveringsmiddel. Konsentrasjonen av natriumazid er
<0,1%, og er ikke Klassifisert som helsefarlig ved normal bruk®.
Ved lekkasje, unngd kontakt med hud og @yne.Vask med
rikelige mengder vann.

Testkassetten, eller deler av denne, skal ikke benyttes om igjen.
Testkassett og prevetakningsutstyr skal handteres og deponeres
i henhold til gjeldende regler for biologisk risikomateriale.
Benytt engangshansker.

STABILITET OG LAGRING

Oppbevarmg i kjsleskap (2-8°C)

» Afinion™ HbA1c testkassettene er holdbare til utlgpsdato
safremt de oppbevares i forseglede folieposer i kjgleskap.
Utlgpsdato er den siste dagen i maneden angitt pa folieposen
og esken.

Afinion™ HbA1c testkassetten skal ha romtemperatur ved
bruk. Romtemperering av en foliepakket testkassett tar 15
minutter.

e Ma ikke fryses.

Oppbevaring ved romtemperatur (15-25°C)

+ Afinion™ HbATc testkassettene kan oppbevares i forseglete
folieposer i 90 dager ved romtemperatur. Noter dato for
plassering i romtemperatur utenpa esken.

* Unnga direkte sollys.

Apnet foliepose

* Testkassetten ma benyttes innen 1 time etter at folieposen er
apnet.

* Unnga direkte sollys.

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

PRGVEMATERIALE

Felgende prevematerialer kan benyttes i Afinion™ HbA1c testen:
* Kapilleerblod (fra et fingerstikk)

* Vengst blod tilsatt antikoagulant (EDTA, heparin, citrat og NaF)
* Vengst blod uten antikoagulant

+ Afinion™ HbA1c Control
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Lagring av prover

* Kapillzerblod og vengst blod uten antikoagulant kan ikke lagres.

* Vengst blod tilsatt antikoagulant (EDTA, heparin eller citrat)
kan oppbevares i kjgleskap i 10 dager. Ma ikke fryses.

¢ Les Afinion™ HbATc Control pakningsvedlegget for informa-
sjon om lagring av kontroller.

PROVETAKING

[:E] Les Afinion™ AS100 brukermanualen for generelle
instruksjoner i handtering av testkassetten.

Ved prevetaking til HbA1c analyse, vaer oppmerksom pa
folgende:

Prevetaking fra finger (a):

* Fingeren skal vaere ren, torr og varm.

* Benytt egnet stikkeutstyr

* Hold prgvetakeren pa skra og plasser
enden av kapilleeret rett under blod-
drdpens overflate.

Proveuttak fra rer (b):

* Pasientprover lagret i kjgleskap kan
benyttes direkte uten ekvilibrering til
romtemperatur.

* Hemolyserte blodprave md ikke
benyttes.

* Bland preven grundig, men forsiktig,
ved & snu rgret 8-10 ganger for c .
proveuttak. \é

* Hold reret og prevetakeren pa skrd og N
plasser enden av kapilleeret rett under
blodoverflaten. Praven kan ogsa tas fra

korken. :
Praveuttak fra kontrollflaske (c): d ~
* Ekviliberer prevematerialet til rom- K \\\
temperatur (15-30°C) fer bruk. | )
Ekvilibrering til romtemperatur tar ca. /_,\
30 minutter.

* Bland kontrollmaterialet grundig ved
riste flasken i 30 sekunder fgr preveuttak.

* Hold kontrollflasken og prevetakeren pd skrd og plasser enden
av kapilleret rett under vaskeoverflaten. Praven kan ogsa tas
fra korken.

* Sel pa utsiden av flaskehalsen ma terkes av fer korken settes
pa.

Viktig!

* Serg for at kapilleeret er fullstendig fylt, se pilen (d).

* Unnga luftbobler i kapilleret.

Tork ikke av kapilleret.

Huvis testkassetten mistes pa benk eller gulv etter at kapilleeret

er fylt md den ikke benyttes.

Nar kapilleret er fylt med preve ma analysering av testkassetten

i Afinion™ AS100 instrumentet starte innen 1 minutt.
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ANALYSERING AV PRGVEN

[:E] Se Afinion™ AS100 brukermanualen for en detaljert
beskrivelse av hvordan pasientpraver og kontroller skal
analyseres. En illustrert beskrivelse av prosedyren trinn for trinn
er gitt i hurtigveiledningen til Afinion™ HbA1c.

TOLKNING AV RESULTATER

Pasientens medisinske historie, kliniske status og andre testresul-
tater ma tas ngye hensyn til ved tolking av HbA'c resultatet.
Prgven bgr analyseres pa nytt med en annen metode dersom
testresultatet ikke er som forventet ut i fra kliniske funn og
symptomer, eller av andre grunner er tvilsomt. Kontrollmaterialer
ber analyseres jevnlig for & kvalitetssikre Afinion™ instrumentet
og analysemetoden.

Maleomrade

Afinion™ HbA1c méaleomradet er 4,0-18,0% HbA1c.
Méaleomradet for hemoglobin er 6-20 g/dL.

HbA1 ¢ resultatene gis med 0,1% intervall.

Det vil ikke bli gitt noe testresultat dersom en pasients

HbA1c- eller hemoglobinverdi er utenfor maleomradet. En
informasjonskode vil derimot vises i instrumentets tasteskjerm, se
Afinion™ AS100 brukermanualen.

Analytisk spesifisitet
Afinion™ HbATc maler total glykert hemoglobin, men utgir
resultatet i % HbA'c.

Folgende hemoglobin (Hb) varianter er testet og funnet a ikke
pavirke Afinion™ HbATc test resultatet: HbAS, HbAE, HbF og
HbAJ™.

Karbamylert hemoglobin og pre-HbA1c vil heller ikke pavirke
Afinion™ HbA1c resultatet™.

Interferens
Ingen signifikant interferens ble observert for Afinion™ HbATc
opp til felgende konsentrasjoner:

* Bilirubin 0,2 mg/mL
* Triglycerider 5,6 mmol/L
* Cholesterol 5,8 mmol/L
* Glukose 50 mg/mL
¢ Fruktosamin 680 umol/L
* Hemolyse <5%

Antikoagulanter: EDTA, heparin, citrat og NaF i normale
konsentrasjoner i blodsamlingsrer.
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Testens begrensninger

Fortynnede prover kan ikke benyttes i Afinion™ HbA1c. For nay-
aktige resultater utenfor testens maleomrade ma preven analyse-
res med en metode som tillater maling i disse omradene.

Referanseomrade
For metoder som gir HbA'c verdier pa DCCT-niva er gvre gren-
se for ikke-diabetisk referanseomrade ca. 6% HbA1c"*”.

KVALITETSKONTROLL

Kontrolltesting ber utferes for a sikre at Afinion™ instrumentet
og analysemetoden fungerer tilfredstillende og gir riktige
resultater. Pasientresultater kan bare utgis hvis kontroller testes
rutinemessig og resultatene ligger innenfor de gitte grensene.

Valg av kontrollmateriale
Afinion™ HbA1c Control fra Axis-Shield anbefales til
rutinemessig kvalitetskontroll. Se Afinion™ HbATc Control
pakningsvedlegget.

Ved bruk av andre kontroller, ma brukeren selv gjore
presisjonstesting og etablere grenseverdier for Afinion™ AS100.

Fryseterkede, celle-frie lysater eller hemolyserte fullblodkontroller
kan ikke benyttes i Afinion™ HbA1c.

Hvor ofte bgr kontroller analyseres?

Det anbefales a analysere kontroller:

* For hver ny forsendelse av Afinion™ HbA1c.

* For hver ny lot av Afinion™ HbA1c som tas i bruk.

* Dersom Afinion™ HbA1 ¢ testkassettene kan ha vart opp-
bevart i uoverensstemmelse med anbefalingene gitt i avsnittet
"Stabilitet og lagring”.

Ved uventede resultater pa pasientprover.

For a trene nye brukere av Afinion™ HbATc og Afinion™
AS100 instrumentet.

* | henhold til nasjonale direktiver og interne forskrifter.

Tolkning av kontrollresultater
Den malte verdien skal ligge innenfor de gitte grensene for
kontrollen. Se Afinion™ HbA1c Control pakningsvedlegget.

Kontrollen bgr analyseres pa nytt dersom resultatet faller utenfor
angitte grenser. Ta i bruk en ny kontrollflaske dersom resultatet
fortsatt faller utenfor grensene. Pasientpraver begr ikke analyseres
for et eventuelt problem er korrigert.Ved alvorlige analysefeil bar
allerede utgitte prevesvar vurderes pa nytt. Kontakt din lokale
Afinion™ leverander hvis problemet vedvarer.
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TESTENS EGENSKAPER

Metodesammenligning

Ferske fullblodpraver med % HbA1c innenfor omradet 4,5-11,4%
ble analysert med affinitets HPLC-metoden Primus CLC385 (x)
og Afinion™ HbA1c. Korrelasjonsdata for denne studien er
samlet i tabell 1.

Tabell 1: Korrelasjon til Primus CLC385 (x)

n Bias 95% CI*

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

* Cl = Konfidensintervall

Presisjon

Dag-til-dag og total presisjon ble evaluert i henhold til NCCLS
protokoll EP5-A. Praver i to HbA1c nivaer ble analysert i to
paralleller over 20 dager.

Innen serie presisjon ble evaluert ved repeterende analyser
(n=20) av prever i to HbATc nivaer

Presisjonsdata er gitt i tabell 2 og tabell 3.

Tabell 2: Dag-til-dag og total presisjon (% CV*)

Prove n % HbAlc (X) Dag-til-dag ~ Total
Niva 1 17 56 0.2% 11%
Niva 2 20 10,0 0,0% 11%

Tabell 3: Innen serie presisjon (% CV*)

Prove n % HbAlc (X) Innen serie
Niva 1 17 56 0,9%
Niva 2 20 10,0 0,7%

* CV = Variasjonskoeffisient
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SYMBOLER

Folgende symboler er benyttet i Afinion™ HbA1c paknings-
materiellet.

| samsvar med IVD direktiv 98/79/EC

C € for in vitro diagnostisk medisinsk
utstyr
Medisinsk utstyr til in vitro diagnostikk
REF Katalognummer
LOT Lotnummer

TEST CARTRIDGE | Testkassett

Innholdet rekker til "X antall
tester

Forsiktig, se bruksanvisningen

Utlgpsdato (ar-maned)

[:E] Les Afinion™ bruksanvisningene

46°F Lagringstemperatur, @vre og nedre
grense (2-8°C, 36-46°F)

u Produsent

REFERANSER

1 Lenzi S et al, The Clinical Usefulness of Glycated Hemoglobin in
Monitoring Diabetes Mellitus: A long-Term Study. Clin Chem 1987,
33:55-56.

2 Frantzen F Studies on glycated hemoglobin and new analytical methods

for its determination. Dr: philos. thesis. NTNU, Trondheim 1998. ISBN

82-7861-116-5.

The Diabetes Control and Complications Trial Research Group, The

Effect of Intensive Treatment of Diabetes on the Development and

Progression of Long-Term Complications in Insulin-Dependent

Diabetes Mellitus. N Engl ] Med 1993; 329:977-986.

4 Sacks DB et al, Guidelines and Recommendations for Laboratory
Analysis in the Diagnosis and Management of Diabetes Mellitus. Clin
Chem 2002; 48:436-472.

5 Council Directive 67/548/EEC, Council Directive 76/769/EEC, Council
Directive 1999/45/EC and Commission Directive 2001/60/EC.

6 Jeppsson, JO et al, Approved IFCC Reference Method for the
Measurement of HbATc in Human Blood, Clin Chem Lab Med 2002;
40(1):78-89.

7 Little, RR et al, Relationship of glycosylated hemoglobin to oral glucose

tolerance. Implications for diabetes screening. Diabetes 1988;37(1):60-

64.

Little, RR et al, Glycated haemoglobin predicts progression to diabetes

mellitus in Pima Indians with impaired glucose tolerance. Diabetologia

1994; 37:252-256.

9 Rohlfing, CL et al, Use of GHb (HbA1c) in Screening for Undiagnosed
Diabetes in the U.S. Population. Diabetes Care 2000; 23(2):187-191.

10 European Reference Laboratory, Manufacturer Check-up Certification
of Afinion™ HbA1c, 2004.
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Afinion™ HbA1c

For anvandning med Afinion™ AS100 instrumentet.

PRODUKTBESKRIVNING

Anviandningsomrade

Afinion™ HbA1c &r en in vitro diagnostisk medicinsk utrustning
for kvantitativ bestdmning av glykerat hemoglobin (% hemoglobin
Alc, HbATc) i humant helblod. Analys av % HbA1c rekommen-
deras for metabolisk kontroll av diabetes mellitus’.

Sammanfattning och forklaring

Den humana erytrocyten dr permeabel for glukos. | erytrocyten
pagar en 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 f6rhéjd blod-
sockerniva. Detta kommer att efter en tid skada kroppens sma
blodkarl. Skadan utvecklas sakta under flera ar och fororsakar
diabetiska senskador”.

God metabolisk kontroll, sett genom reducerat % HbA1c, har
visat sig att signifikant fordroja debuten och bromsa utvecklingen
av diabetiska senkomplikationer*,

Testprincip
Afinion™ HbA1c 4r en automatiserad boronat affinitetstest for
bestdmning av procent hemoglobin Alc i humant helblod.

Afinion™ HbA1c testkassetten innehaller alla reagens som
behdvs for bestimning av % HbA1c. Provet tas med en prov-
tagningsenhet som 4r integrerad med testkassetten. Provet spads
och blandas med en 16sning som frisdtter hemoglobin fran
erytrocyten. Hemoglobinet precipiteras. Provblandningen overférs
till ett blafdrgat borsyrekonjugat som binds till cis-diolkonfigura-
tionen pa glykerat hemoglobin. Denna reaktionsblanding sugs
genom ett membran. Allt precipiterat hemoglobin, bade konjugat-
bundet och obundet (motsvarar glykerat och icke-glykerat hemo-
globin) blir kvar pa membranet. Overskott av firgat konjugat tas
bort fran membranet med en tvattlosning.

Precipitatet pa membranet analyseras av Afinion™ instrumentet.
Med en reflektionsmdtning bestdms bld (glykerat hemoglobin)
och réd (totalt hemoglobin) fargintensitet. Forhallandet mellan
dessa dr proportionellt med % HbAc i provet. Provresultatet
visas som % HbA1c pa Afinion™ AS100 instrumentets pekskarm.

Standardisering

Afinion™ HbA1c dr sparbar till IFCCs Referensmetod for
bestdmning av HbATc’. Resultaten som fas pa Afinion™ AS100
instrumentet foljer nationella rekommendationer och ges i DCCT
(NGSP) eller Mono S niva.Vanligen kontakta din lokala distributér
om Du inte kdnner till de nationella rekommendationerna.

Afinion™ HbA1c motsvarar de kvalitetskrav som ar satta av
NGSP (National Glycohemoglobin Standardization Program,
USA).

G 19
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Innehall (per 15 test enhet)

15 Testkassetter separat forpackade i foliepasar. Varje foliepase
innehdller en pase torkmedel.

1 Bruksanvisning

No6dvindig utrustning (ingar inte i kitet)
+ Afinion™ AS100 instrument

* Afinion™ HbA1c kontroll

* Standardutrustning for blodprovtagning

Beskrivning av Afinion™ HbA1c testkassetten
Testkassettens tva huvudkomponenter dr provtagningsenheten
och reagensbehdllaren. Testkassetten har dessutom ett handtag,
en streckkodetikett med lotspecifik information och ett ID-filt for
prov-ID.

.
Vanster sida Hoger sida |’ [r i
1a

‘. |
- .
=3
A
| ‘h
S a b ¢

bAlc

'“mw.m,. :

' j
- ‘ ”M‘” 6

3

I ——

Komponent Funktion/Sammansittning
1 Provtagningsenhet  For provtagning av patientprov eller

a. Sténgt lage kontroll.

b. Upplyft ldge
2 Kapillar 1,5 pL glaskapilldr som fylls med provet.
3 Reaktionsbrunnar  Innehaller alla nédvandiga reagens for en

analys:
a. Konjugat Patenterat , blatt borsyrekonjugat.

b. Membranrér Polyetersulfonmembran fist pa ett

plastron

Morfolinbuffert, natriumklorid och tillsats

av detergenter och konserveringsmedel.

d. Rekonstituerings- HEPES-buffert, natriumklorid och tillsats
|6sning av komponenter som lyserar erytrocyter

och precipiterar hemoglobin.
e.Tom (anvands €)) N/A

c. Tvattlésning

4 Handtag For att fa korrekt grepp pa testkassetten.

5 Streckkodetikett Innehaller testspecifik information for

instrumentet.

6 Optisk avldsningsyta Omrade for transmissionsmatning.

7 Dl For ID-markning med penna eller etikett.

20 (D)

VARNINGS OCH
SAKERHETSFORESKRIFTER

For in vitro diagnostik.

Afinion™ HbA1 ¢ testkassetterna far inte anvandas efter
utgangsdatum eller om de inte har férvarats enligt rekommen-
dationerna (se "Hallbarhet och foérvaring”).

Testkassetten far inte anvdndas om foliepasen eller kassetten ar
skadad.

Testkassetten far inte anvdndas om torkmedelspasen ar skadad
och partiklar av torkmedlet har fastnat pa kassetten. Torka inte
av kassetten!

Varje foliepase innehaller en torkmedelspase innehallande 1g
silicagel. Silicagelen anvédnds inte i analysen. Kasta torkmedels-
pasen i avsedd avfallsbehdllare. Far ej svdljas.

Afinion™ HbA1 ¢ testkassetterna innehaller natriumazid som
konserveringsmedel. Koncentrationen av natriumazid ar <0,1%,
och dr inte Klassificerat som halsofarlig vid normalt bruk®.
Testkassetten, eller delar av denna, ska inte ateranvandas.
Testkassetten och provtagningsmaterialet ska hanteras och
deponeras enligt gdllande regler for biologiskt riskmaterial.
Anvdnd engangshandskar.

HALLBARHET OCH FORVARING

Afinion™ HbA1c testkassetten ska forvaras i originalférpackningen.
Foliepdsen ska hallas stangd. Utgdngsdatum angivet pa foliepdsen
och pd ytteremballaget avser sista dagen i manaden.

Forvarmg i kylskap (2-8°C)

* Afinion™ HbA1c testkassetterna dr hallbara till utgangsdatum
endast om de forvaras i kylskap i foérseglade foliepasar.
Utgangsdatum dr den sista dagen i manaden som anges pa
foliepasarna och ytterforpackningen.

Afinion™ HbA1c testkassetterna ska ha rumstemperatur vid
anvandningen. Rumstemperering av en folieférpackad test-
kassett tar 15 minuter.

e Farinte frysas.

Foérvaring vid rumstemperatur (15-25°C)

* | forseglade foliepasar kan Afinion™ HbA1c testkassetten
forvaras i 90 dagar i rumstemperatur. Notera datum pa
férpackningen ndr den tas ut ur kylskapet.

* Undvik direkt solljus.

Oppnad foliepase

* En testkassett kan anvdndas inom 1 timme efter att foliepdsen
ar 6ppnad.

* Undvik att utsétta kassetten for direkt solljus.

* Undvik relativ luftfuktighet dver 90% (icke kondenserande).

B
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PROVMATERIAL

Foljande material kan anvdndas till Afinion™ HbA1c:

* Kapillarblod (fran ett fingerstick)

* Vendst blod utan antikoagulans

* Vendst blod med antikoagulans (EDTA, heparin, citrat och NaF)
* Afinion™ HbA1c kontroll

Forvaring av provet

* Kapillarblod och vendst blod utan antikoagulans kan inte
férvaras.

* Vendst blod med antikoagulans (EDTA, heparin eller citrat) kan
forvaras i kylskap i 10 dagar. Far ej frysas.

* Lis bruksanvisningen for Afinion™ HbA1c kontrollen fér
forvaringsforeskrifter for kontrollmaterialen.

PROVTAGNING

[:E] Lds anvdandarmanualen for Afinion™ AS100 instrumentet
for generella féreskrifter hur testkassetterna ska hanteras.

Nar provtagning for HbA1c-analys ska utforas, tag hansyn till
foljande.

Provtagning fran finger (a):

* Fingret ska vara rent, torrt och varmt.

* Anvand ldmplig provtagningslancett.

* Hall provtagningsenheten néra horison-
tellt och sitt kapilldrens dnde alldeles
under ytan pa bloddroppen.

Provtagmng fran blodrér (b): b
* Patientprov som forvarats i kylskap kan <
anvdndas direkt utan att de antagit rum- \ﬂ
stemperatur. N

* Anvind inte blodprov som &dr hemo- Z
lyserade.

 Blanda provet noga men forsiktigt
genom att vanda roret 8-10 ganger c )
innan provtagningskapilldren fylls. \é

* Luta roret och hall provtagningsenheten N
rakt mot roret sa dnden pa kapilldren w
kommer precis under ytan pa prov-
materialet. Provet kan ocksa tas fran

insidan av rérets propp. d A
Provtagmng fran en kontrollflaska (c) : Kl -\\\

* Lt provmaterialet fd rumstemperatur | 1

(15-30°C) innan det anvands. Detta tar /\/_,\

ca. 30 minuter.

* Blanda kontrollmaterialet noga genom att
skaka flaskan i 30 sekunder innan provtagningskapilldren fylls.

* Luta roret och hall provtagningsenheten rakt mot réret sa
dnden pa kapilliren kommer precis under ytan pa prov-
materialet. Provet kan ocksd tas fran insidan av rérets propp.

 Torka av allt material fran utsidan av flaskans hals och sétt
tillbaka korken.

2 (D)

Vlktlgt'

* Se till att kapilldren ar ordentligt fylld, se pilen (d).

Undvik luftbubblor i kapilldren.

Torka inte av kapilldren.

Anvéand inte testkassetten om den tappats pa bordet eller pa

golvet efter det att provtagningskapilldren fyllts.

* Nar kapilldren fyllts med prov maste analysen av testkassetten i
Afinion™ AS100 instrumentet starta inom 1 minut.

ANALYS AV PROVET

Se anvandarmanual fér Afinion™ AS100 instrumentet for

en detaljerad beskrivning av hur patientprov och kontroller
ska analyseras. En illustrerad beskrivning av proceduren steg for
steg ges i Afinion™ HbATc snabbeskrivning.

TOLKNING AV RESULTATEN

Tag noga hdnsyn till patientens medicinska historia, klinisk under-
sokning och andra testresultat vid tolkning av Afinion™ HbATc
resultatet. Om resultatet dr ifrdgasatt eller om Kliniska tecken och
symptom inte stimmer med testresultatet, analysera om provet
eller bekréfta resultatet med en annan metod. Kontroller ska
analyseras frekvent for att bekréfta prestanda pa Afinion™ AS100
testsystemet.

Mitomrade

Afinion™ HbA1c mitomrade ar 4,0-18,0% HbA1c.
Métomradet for hemoglobin dr 60-200 g/L.
Resultaten ges i 0,1% intervall.

D}] Om patientens HbA ¢ eller hemoglobinresultat ar utanfor
médtomradet, kommer inget testresultat att rapporteras

utan en informationskod kommer visas pa instrumentets pek-

skarm. Se anvandarmanualen for Afinion™ AS100 instrumentet.

Analytisk specificitet
Afinion™ HbA1c analyserar totala méangden glykerat hemoglobin
men rapporterar testresultatet i % HbAc.

Foljande hemoglobin (Hb) varianter har analyserats och inter-
fererar inte med Afinion™ HbA1 ¢ testresultatet: HbAS, HbAE,
HbF och HbAJ™.

Acetylerat Hb, karbamylerat Hb och pre-HbA1c har ingen
paverkning pa Afinion™ HbA1c testresultatet®.

Interferens

Ingen signifikant interferens sags upp till fdljande koncentrationer:
* Bilirubin 0,2 mg/mL

* Triglycerider 5,6 mmol/L

* Kolesterol 5,8 mmol/L

* Glukos 50 mg/mL

* Fruktosamin 680 umol/L

* Hemolys <5%

Antikoagulanter: EDTA, heparin, citrat och NaF i normala
koncentrationer i venprovtagningsror.

G 23
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Testens begriansningar

Utspddda prov kan inte anvandas till Afinion™ HbATc. For att fa
korrekt resultat utanfér matomradet, maste provet analyseras
med en annan metod.

Referensomrade
For metoder som rapporterar i enheter sparbara till DCCT, &r
den &vre gransen for icke-diabetiker ca 6% HbA1c"*.

KVALITETSKONTROLL

Analys av kontroller bor utféras for att sdkerstélla att Afinion™
AS100 testsystemet fungerar tillfredsstdllande och ger tillforlitliga
resultat. Patientresultat bor bara lamnas ut ndr kontroller analyse-

ras rutinmdssigt och resultaten ligger innanfor acceptansgranserna.

Val av kontrollmaterial
Afinion™ HbA1c Control fran Axis-Shield rekommenderas
for rutinméssig kvalitetskontroll. Se bruksanvisning for
Afinion™ HbA1c kontrollen.

Vid anvandning av andra kontrollmaterial, maste anvdndaren sjdlv
gbra precisionsberdkningar och etablera acceptansgranser for
Afinion™ AS100 testsystemet.

Frystorkade cellfria lysat eller hemolyserade helblodskontroller
kan inte anvdndas till Afinion™ HbA1c.

Hur ofta bor kontroller analyseras?

Foljande rekommendationer géller for analys av kontroller:

* For varje ny leverans av Afinion™ HbA1c test kit.

* For varje ny lot Afinion™ HbA1c test kit som tas i bruk.

* Om Afinion™ HbA1c testkassetterna inte har férvarats enligt
foreskrifterna i bruksanvisningen (se "Hallbarhet och forva-
ring”).

Om man far ett ovantat patientresultat.

Nar ny personal lars upp i korrekt handhavande av Afinion™
HbATc och Afinion™ AS100 instrumentet.

* Enligt nationella eller lokala bestimmelser.

Tolkning av kontrollresultat

[:E] Det analyserade vdrdet ska ligga inom de accepterade
granser som dr angivna for kontrollmaterialet. Se bruksan-

visningen for Afinion™ HbATc kontrollen.

Analysera om kontrollen om den inte fungerar som férvantat.
Analysera om en ny kontrollflaska om resultatet fortfarande ar
utanfor acceptabla grinser: Patientresultaten maste anses felaktiga
om kontrollen inte fungerar som forvantat. Om problemet kvar-
star, kontakta den lokala Afinion™ distributéren fér hjdlp innan
fortsatt analysering av patientprov.

TESTENS EGENSKAPER

Metodjaimforelse

Farska helblodsprov med % HbATc inom omradet 4,5-11,4%
analyserades med affinitets HPLC systemet Primus CLC385 (x)
och Afinion™ HbA1c. Korrelationsdata finns samlade i tabell 1.

Tabell 1: Korrelation med Primus CLC385 (x)

n Awvikelse 95% CI*

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

* Cl = Konfidensintervall

Precision

Dag till dag- och totalprecision utvdrderades enligt NCCLS
protokoll EP5-A. Prov i tva HbA1c nivder analyserades under 20
dagar Tva replikat per dag utfordes for varje niva.

Inom-serie precision bestimdes med upprepade analyser (n=20)
av prov i tva HbA1c nivaer.

Precisionsdata ges i tabell 2 och tabell 3.

Tabell 2: Dag till dag och totalprecision (% CV*)

Prov n  Medelvdrde % HbA1c  Dagtill dag  Total
Niva 1 17 56 0.2% 11%
Niva 2 20 10,0 0,0% 11%

Tabell 3: Inom-serie precision (% CV*)

Prov n  Medelvirde % HbATc  Inom serie
Niva 1 17 56 0,9%
Niva 2 20 10,0 0,7%

* CV = Variationskoefficient
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SYMBOLER

Foljande symboler anvdands i materialet som ingar i Afinion™
HbA1 ¢ férpackningen.

Overensstaimmer med VD direktiv
C € 98/79/EC fér in vitro diagnostisk
medicinsk utrustning

In Vitro Diagnostisk Medicinsk utrustning
REF Artikelnummer
LOT Lotnummer

TEST CARTRIDGE | Testkassett

Innehaller tillrdckligt for "X antal
analyser

Varning, lds bruksanvisningen

Utgdngsdatum (dr-manad)

[:E] Lés bruksanvisningarna for Afinion™

Forvaringstemperatur (forvaras vid
2-8°C, 36-46°F)

u Tillverkare
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for its determination. Dr: philos. thesis. NTNU, Trondheim 1998. ISBN
82-7861-116-5.

3 The Diabetes Control and Complications Trial Research Group, The
Effect of Intensive Treatment of Diabetes on the Development and
Progression of Long-Term Complications in Insulin-Dependent
Diabetes Mellitus. N Engl ] Med 1993; 329:977-986.

4 Sacks DB et al, Guidelines and Recommendations for Laboratory
Analysis in the Diagnosis and Management of Diabetes Mellitus. Clin
Chem 2002; 48:436-472.
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Afinion™ HbA1c

Til anvendelse med Afinion™ AS100 Analyzer:

PRODUKTBESKRIVELSE

Forventet anvendelse

Afinion™ HbA1c er et in vitro diagnostisk medicinsk udstyr til
kvantitativ bestemmelse af glykeret heemoglobin (% haemoglobin
Alc, HbATc) i humant fuldblod. Maling af % HbA1c anbefales
som marker for metabolisk langtids-kontrol hos personer med
diabetes mellitus’.

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 fallesbetegnelsen glykeret haamoglobin eller glyko-
haemoglobin®.

Kronisk forhgjet glukoseniveau hos personer med diabetes
mellitus vil over tid forarsage skade pa kroppens mindre kar
Skaden udvikles langsomt i et drelangt forlgb og er en velkendt
arsag til senkomplikationer®.

God metabolisk kontrol, dvs. nedsattelse af % HbA1c, har vist sig
at signifikant forsinke fremkomsten og udviklingen af diabetiske
senkomplikationer®,

Princippet i analysemetoden

Afinion™ HbA1c er en fuldt automatiseret boronat-affinitets-
metode til bestemmelse af procentdelen af hezmoglobin Alc i
humant fuldblod.

Afinion™ HbA1c testkassetten indeholder alle ngdvendige
reagenser til bestemmelse af % HbA'c. Prevematerialet opsamles
ved hjelp af prevetagningsenheden, der er en integreret del af
testkassetten. Blodpreven fortyndes og blandes med en vaeske,
der frisztter erytrocytternes indhold af heemoglobin. Hemo-
globinet faldes. Denne prgveblanding overfgres nu til et blat
borsyrekonjugat, der bindes til cis-diolerne i glykeret haemoglobin.
Reaktionsblandingen opsuges i en filtermembran, og al feeldet
haemoglobin, konjugatbundet savel som ubundet (dvs. glykeret og
ikke-glykeret), forbliver pa membranen. Ethvert overskud af
konjugat fiernes med et vaskereagens.

Afinion ™-instrumentet vurderer preecipitatet p& membranen.
Ved reflektansmaling fastsaettes farveintensiteten af blat (glykeret
hamoglobin) og redt (ikke-glykeret haemoglobin). Ratio mellem
disse er proportional med procentdelen af HbAlc i praven.
Skeermbilledet pa Afinion™ AS100 Analyzer viser % HbATc.

Standardisering

Afinion™ HbA1c er sporbar til IFCC Reference Method for
Measurement of HbA1c®. HbATc veerdier rapporteres i henhold
til nationale anbefalinger ved DCCT-niveau. Kontakt venligst den
lokale distributer; hvis de nationale anbefalinger ikke kendes.

Afinion™ HbA1c lever op til kvalitetskrav opstillet af NGSP
(National Glycohemoglobin Standardization Program, USA).
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Kitindhold (per 15 testenheder)

15 Testkassetter; pakket individuelt i folieposer indeholdende en
lille pose med desiccant.

1 Pakningsvedlzeg

Ngdvendige materialer, der ikke er en del af kittet
+ Afinion™ AS100 Analyzer

+ Afinion™ HbA1c Control

* Standard blodprevetagningsudstyr

Beskrivelse af Afinion™ HbA1c testkassette
Hovedkomponenterne i testkassetten er provetagningsenheden
samt reagensbeholderen. Testkassetten er forsynet med et greb,
en stregkode, produktionsseriespecifik information samt et
omrade til prave-ID.

[T
Venstre side Hgjre side Il [1. T

Komponent Funktion/sammensatning

1 Provetagningsenhed Til opsamling af prevemateriale eller
a. Lukket position kontrol.
b. Laftet position

2 Kapilleerrer 1.5 pL glas-kapilleerrer til fyldning med

prevemateriale.

3 Reaktionsbrgnde
a. Konjugat
b. Membranrgr
c.Vaskeoplasning

Indeholder reagenser til én test:
Patenteret, blat borsyre-konjugat.
Rer med polyethersulfonmembran.
Morpholinbuffret natriumklorid med
detergenter og konserveringsmiddel.
d. Rekonstituerings-  HEPES-buffret natriumklorid med

buffer lyserende og preecipiterende stoffer:
e.Tom N/A
4 Greb Til korrekt handtering.

5 Stregkodeetiket Indeholder analysespecifik information til

brug for instrumentet.

6 Felt til optisk
aflaesning

Omrade til transmissionsmaling.

7 ID-felt Plads til skrevet eller etiketteret
preveidentifikation.
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ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

For in vitro diagnostik.

Anvend ikke testkassetter efter den angivne udlgbsdato, eller

hvis testkassetterne ikke er opbevarede korrekt i henhold til

specifikationerne.

* Anvend ikke testkassetter; hvor folieposen eller kassetten selv
er beskadiget.

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

* 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!

Afinion™ HbA1 ¢ testkassetten indeholder natriumazid som

konserveringsmiddel. Koncentrationen er lavere end <0,1%,

hvilket er under, hvad der normal anses for farligt ved omgang®.
| tilfeelde af leekage skal hud- og @jenkontakt undgas. Vask med
rigelige meaengder vand.

Genbrug ingen af testkassettens dele.

Handter og bortskaf testkassetterne i henhold til regler for

potentielt smittefarligt materiale. Anvend egnede beskyttelses-

handsker.

OPBEVARINGSVEJLEDNING
Opbevaring i kgleskab (2-8°C)

+ Afinion™ HbATc testkassetter er kun stabile indtil den angivne
udlgbsdato ved opbevaring pa kel i forseglede folieposer:
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den pa folieposen og den
ydre emballage angivne maned.

Afinion™ HbA1 ¢ testkassetter skal have stuetemperatur ved
anvendelse. Efter udtagning fra keleskab skal testkassetten
tempereres ved stuetemperatur i ubrudt foliepose i mindst 15
minutter.

 Taler ikke frost.

Opbevaring ved stuetemperatur (15-25°C)

+ Afinion™ HbATc testkassetter kan opbevares ved stue-
temperatur i ubrudte folieposer i op til 90 dage. Noter pa
aesken, hvornar testkassetterne er udtaget fra keleskab.

» Undga direkte sollys.

Abnet foliepose

* Efter anbrud af folieposen skal testkassetten anvendes indenfor
1 time.

* Undga at udsatte testkassetten for direkte sollys.

* Undga relativ fugtighed over 90% (ikke-kondenserende).
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PROVEMATERIALE

Folgende provemateriale kan anvendes med Afinion™ HbATc-

test:

* Kapilleert udtaget blodpreve (fra fingerstik)

* Vengst fuldblod uden antikoagulant

» Vengst fuldblod tilsat antikoagulant (EDTA, heparin, citrat eller
NaF)

* Afinion™ HbA1c Control

Praveopbevaring

* Kapillzerblodpraver og vengse prgver uden tilsat antikoagulant
kan ikke gemmes.

* Vengse fuldblodspraver tilsat antikoagulant (EDTA, heparin
eller citrat) kan opbevares i keleskab i 10 dage. Taler ikke frost.

* Leaes pakningsvedlegget for Afinion™ HbATc Control for oplys-
ning om opbevaring af kontrolmateriale.

PRGVEOPSAMLING OG HANDTERING

[:EI Lees brugermanualen for Afinion™ AS100 Analyzer for
generel vejledning i handtering af testkassetten.

Ved udtagelse af preve til HbATc-analyse skal felgende iagttages:

Blodprevetagning fra finger (a):

* Fingeren skal vaere ren, varm og ter.

* Brug en egnet lancet til at perforere
huden.

* Hold prevetagningsenheden naesten
vandret og anbring kapilleerrersspidsen
lige under bloddrabens overflade.

a

Pr@veudtagmng fra rer (b): .
* Patientprever opbevaret pa kgl kan \a
anvendes uden at blive bragt til stue- .
temperatur.

* Anvend ikke praver hvis blodet er
hemolyseret.

* Bland prgvematerialet godt, men forsig- | c
tigt, ved at vende reret 8-10 gange for \"
preveudtagning. >

* Hold reret skrat, hold prevetagnings-
enheden til i en spids vinkel og anbring
kapillerrersspidsen netop under prave-

materialets overflade. Praven kan evt. d ]

udtages fra rerets prop. Lo~
Pr@veudtagnlng fra kontrolglas (c): [ -

* Bring kontrolmaterialet til stuetempera- % \

tur (15-30°C) fer brug. Akvilibrering til -

stuetemperatur tager ca. 30 minutter.

* Bland kontrolmaterialet grundigt ved at ryste glasset i ca. 30
sekunder fgr udtagning af materiale.

* Hold glasset skrdt, hold prevetagningsenheden til i en spids
vinkel og anbring kapilleerrgrsspidsen netop under kontrol-
materialets overflade. Praven kan evt. udtages fra rerets prop.

* After evt. kontrolmateriale pa glassets hals og set proppen pa
igen.

0 @

Vlgtlgt’

* Det skal sikres at kapillzerraret er fuldstaendigt fyldt, se pilen (d).
Undga luftbobler i kapilleerreret

After ikke kapillerreret!

Brug ikke testkassetten, hvis den efter preveopsamling har
varet tabt.

Nar kapilleerrgret er fyldt med prevemateriale skal analysering
af testkassetten pa Afinion™ AS100 Analyzer pabegyndes
indenfor 1 minut.

ANALYSERING AF PRGOVE

[:E] Lees brugermanualen til Afinion™ AS100 Analyzer for
detaljeret vejledning i instrumenthandtering ved analyse af
prove eller kontrol. En illustreret trin-for-trin-procedure findes
tillige i Afinion™ HbATc Quick Guide.

RESULTATTOLKNING

Fortolk Afinion™ HbA1c-testresultater under behgrig hensyn-
tagen til patientens anamnese, kliniske status samt ved vurdering
af gvrige opndede testresultater Safremt det opndede resultat er
tvivisomt, eller hvis gvrige kliniske fund eller symptomer synes
uforenelige med det opndede resultat, gentages prgven eller
resultatet bekraeftes med anden metode. Kontrolmateriale bar
analyseres jeevnligt for at bekraefte instrumentets funktionsevne.

Maleomrade

Afinion™ HbA1c-méleomridet er 4,0-18,0% HbA1c.
Hzemoglobinmaleomradet er 6-20 g/dL (3,7-12,4 mmol/L).
HbA1c-resultatet vises med 0,1%-intervaller.

EE] Huvis patientens HbA1c eller haemoglobinveerdier falder
uden for det naevnte omrade, opgives intet resultat og en
informationskode vil vises pa skeermen. Der henvises til Afinion™
AS100 Analyzer brugermanual.

Analytisk specificitet
Afinion™ HbATc maler totalt glykeret haemoglobin, men rappor-
terer en % HbA1c-veerdi.

Folgende humane hamoglobinvarianter er blevet analyseret og
har ikke pavirket analyseresultaterne: HbAS, HbAE, HbF og HbAJ™.

Carbamyleret hazmoglobin og pre-HbAc pavirker ikke Afinion™
HbA1c testresultaterne™.

Interferens
Ingen signifikant interferens blev fundet op til felgende
koncentrationer:

* Bilirubin 0,2 mg/mL
* Triglycerider 5,6 mmol/L
+ Cholesterol 5,8 mmol/L
e Glukose 5,0 mg/mL
* Fructosamin 680 pmol/L
* Hamolyse <5%

Antikoagulanter: EDTA, heparin, citrat og NaF i normale

koncentrationer i blodtagningsrer.
g
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Testbegransninger

Fortyndede prover kan ikke anvendes til Afinion™ HbA1c.
Ved gnske om akkurate madlinger uden for det gnskede interval
henvises til andre metoder.

Referenceomrade

For metoder, der anvender DCCT-sporbare verdier; angives den
ovre greense for non-diabetisk referenceinterval at vaere ca. 6%
HbA1c"®?,

KVALITETSKONTROL

Analyse af kvalitetskontroller ber udferes for at sikre at Afinion™
AS100 testsystemet fungerer tilfredsstillende, og at de opnaede
resultater er palidelige. Kun hvis kontroller analyseres jeevnligt, og
resultaterne ligger indenfor acceptgraenserne, kan palidelige
patientresultater sikres.

Valg af kontrolmateriale

D}J Afinion™ HbA1c Control fra Axis-Shield anbefales til brug
som rutinekontrol. Laes i Afinion™ HbATc Control-

pakningsvedlaegget.

Huvis der anvendes kontroller fra anden leverander, skal praci-
sionen for disse bestemmes, og der skal etableres acceptgraenser
for kontrollerne med Afinion™ AS100 testsystemet.

Fryseterrede, cellefrie, lyserede kontrolmaterialer eller haamo-
lyserede fuldblodskontroller kan ikke anvendes med Afinion™
HbA1c.

Hyppighed af kontrolanalysering

Det anbefales at teste kontroller:

* Ved hver forsendelse af Afinion™ HbA1c testkit.

* Ved hvert nyt lot-nummer (produktionsserie) af Afinion™
HbATc testkit.

* Hvis Afinion™ HbA1c testkassetterne ikke er blevet opbevaret

eller handteret i overensstemmelse med specifikationerne (se

"Opbevaringsvejledning”).

Hvis et analyseresultat opfattes som uventet.

Ved oplering af nyt personale i korrekt brug af Afinion™

HbATc og Afinion™ AS100 Analyzer.

* | overensstemmelse med statslige eller lokale forordninger:

Bekraftelse af kontrolresultater

[jzl De malte veerdier skal ligge indenfor acceptgreenserne
oplyst for det specifikke kontrolmateriale. Laes pakningsved-

lzegget for Afinion™ HbA1c Control.

Gentest kontrolmaterialet, hvis kontrolresultaterne ikke er som
forventede. Gentest igen med kontrolmateriale fra et andet glas,
hvis den malte vaerdi stadig findes uden for acceptgrenserne.
Patientprevesvar skal regnes for ubrugelige, hvis der ikke opnas
forventede kontrolresultater. Hvis problemet fortsat bestar,
kontaktes leveranderen for yderligere vejledning, fer der fort-
seettes med analyse af patientpraver.
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TESTKARAKTERISTIKA

Metodesammenligning

Friske fuldblodsprever med % HbATc i omradet 4,5-11,4% blev
analyseret med affinitets HPLC-system Primus CLC385(x) og
Afinion™ HbA1c. Korrelationsdata er opsummerede i Tabel 1.

Tabel 1: Korrelation til Primus CLC385 (x)

n Bias 95% CI*

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

* Cl = Konfidensinterval

Preaecision

Dag-til-dag-praecisionen og den totale precision blev bestemt i
henhold til protokollen NCCLS Protocol EP5-A. HbATc-praver i
to niveauer blev bestemt i 20 dage.To parallelle kersler udfertes
hver dag pa hvert niveau.

Indenfor=serie-preecisionen blev vurderet ved analysering af to
niveauer af HbAlc-praver, 20 bestemmelser af hver prave i
reekkefolge.

Praecisionsdata er opsummeret i tabel 2 og tabel 3.

Tabel 2: Dag-til-dag og total preecision (% CV*)

Prove n Middel 9% HbA1c Dag-til-dag ~ Total
Niveau 1 17 56 0,2% 11%
Niveau 2 20 10,0 0,0% 11%

Tabel 3: Indenfor-serie-praecision (% CV*)

Prave n Middel % HbA1c Indenfor serie
Niveau 1 17 56 0,9%
Niveau 2 20 10,0 0,7%

* CV = Variationskoefficient
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SYMBOLER

Folgende symboler anvendes i pakningsmaterialet til Afinion™
HbATc.

Overensstemmelse med EU-direktivet

c € om in vitro diagnostisk udstyr til
medicinsk brug 98/79/EC

In Vitro Diagnostisk Medicinsk Udstyr

REF Katalognummer

LOT Lot-nummer (produktionsserienummer)

TEST CARTRIDGE | Testkassette

Indholdet er tilstreekkeligt til
"Y' antal test

Forsigtig, lees instruktionerne for brug

Udlgbsdato (armaned)

[:E] Lees Afinion™ -brugervejledningerne

prad Opbevaringstemperatur
Ze (opbevares ved 2-8°C, 36-46°F)
“ Producent
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Afinion™ HbA1c

Kaytettavaksi Afinion™ AS100 -analysaattorin kanssa.

TUOTEKUVAUS

Kayttotarkoitus

Afinion™ HbATc on in vitro -testi kvantitatiivisen glykoituneen
hemoglobiinin (% hemoglobiini A1c, HbATc) mddrittimiseen
kokoverindytteestd. HbATc -madritystd suositellaan pitkdaikaiseen
diabetes mellitus -potilaiden seurantaan’.

Tuotekuvaus ja taustatietoa

Ihmisen punasolujen solukalvot ldpdisevét glukoosia. Jokaisessa
punasolussa tapahtuu hidasta, jatkuvaa, proteiinien sokeroitumista
(itsestddn tapahtuva orgaaninen reaktio hemoglobiini Ain ja eri
sokereiden vdlilld). Muodostunut reaktiotuote tunnetaan nimelld
glykoitunut hemoglobiini tai glykohemoglobiini.

Krooninen, kohonnut verensokeritaso henkilsillg, joilla on diabetes
mellitus, aiheuttaa myos pienten verisuonten vaurioita. Nama
vauriot kehittyvdt hitaasti vuosien aikana ja niiden tiedetddn
johtavan my&hempiin komplikaatioihin®.

Metabolisen seurannan, eli % HbATc -osuuden pitamisen alhaisena,
on todettu viivyttdvan oireiden alkua ja hidastavan merkittavasti
my&hempid diabeteksesta johtuvia komplikaatioita®*.

Menetelman periaate

Afinion™ HbATc on tdysin automatisoitu boorihapon affiniteetti-
reaktioon perustuva menetelmd hemoglobiini A1c:n prosenttio-
suuden madrittdmiseksi kokoverindytteesta.

Afinion™ HbA1c -testikasetti sisdltdd kaikki tarvittavat reagenssit
% HbATc -médritykseen. Ndyte otetaan kapillaariin, joka on muka-
na testikasetissa (=ndytteenotto-osa). Verindyte laimennetaan ja
sekoitetaan nesteeseen, joka vapauttaa hemoglobiinin punaso-
luista. Vapautunut hemoglobiini saostuu. Saostunut nayte siirtyy
kasetissa kosketuksiin sinisen boorihappokonjugaatti-liuoksen
kanssa, jolloin boorihappokonjugaatti sitoutuu glykoituneen hemo-
globiinin cis-dioli -rakenteeseen. Tdma reaktioseos imeytyy suodat-
inkalvon ldpi ja kaikki saostunut hemoglobiini, konjugaattiin sitou-
tunut ja sitoutumaton (esim. glykoitunut ja ei-glykoitunut hemo-
globiini) jd4 kalvolle.Ylimd&rd konjugaattia poistetaan pesureagens-
silla.

Afinion™ -laite mittaa kalvolla olevaa saostumaa. Mittaamalla
heijastuvaa valoa laite laskee sinisen (glykoituneen hemoglobiinin)
ja punaisen (kokonaishemoglobiinin) valon voimakkuuden ja
niiden vélinen suhde on verrannollinen ndytteen prosentuaaliseen
HbA1c osuuteen. Tama HbATcn prosenttiosuus tulostuu Afinion™
AS100 analysaattorin ndytélle.

Standardointi

Afinion™ HbATc on jdljitettdvissa IFCCin referenssimentelmaan®.
HbA1c -arvot ilmoitetaan kansallisten suositusten mukaan
standardoituina DCCT -tasolle. Ota yhteyttd paikalliseen
maahantuojaa halutessasi tietoa kansallisesta suosituksesta.

Afinion™ HbA1c tayttdd NGSP (National Glycohemoglobin
Standardization Program, USA) asettamat menetelman suoritus-
standardit.

() 3
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Pakkauksen sisdlto (15 testin pakkaus)

15 Testikasettia yksittdispakattuina suojapusseihin, joissa sisalld
kuiva-ainetta.

1 Pakkausliite

Lisatarvikkeet, joita ei toimiteta pakkauksen
mukana

+ Afinion™ AS100 analysaattori

* Afinion™ HbA1c -kontrolli

* Néytteenottovdlineet

Afinion™ HbA1c -testikasetin kuvaus

Testikasetin padosat ovat ndytteenotto-osa ja reagenssisailio.
Testkasetissa on pidike, viivakooditarra, joka sisiltdd pakkauksen
erdkohtaisen tiedon ja ID -alue ndytteen tunnistustietoja varten.

L'y
Vasen Oikea I[ J_‘]b

Osat Toiminto/ koostumus
1 Naéytteenotto-osa  Potilasndytteen tai kontrollin
naytteenottoon.
a. paikoillaan
b. nostettuna
2 Kapillaari 1,5 pL lasikapillaari ndytteenottoon.
3 Reaktiosdiliot Siséltdvdt yhteen testiin tarvittavat
reagenssit:
a. Konjugaatti Patentoitu sininen boorihappokonjugaatti.
b. Kalvoputki Putki, jossa on polyetersulfoni membraani.
c. Pesuliuos Morfoliinipuskuroitu natriumkloridi, joka

sisaltdd detergenttid sekd sdilontdainetta.
d. Hemolysoiva liuos HEPES puskuroitu natriumkloridi, jossa
hemolysoivia ja saostavia aineita.

e. Tyhja N/A
4 Pidike Oikean sormiotteen kdyttimiseen.
5 Viivakooditarra Siséltdd analysaattorin tarvitseman

menetelmakohtaisen tiedon.

6 Optisesti luettava Optinen mittausalue
alue

7 1D -alue Tila ndytteen kirjoitetulle tunnisteelle tai
tarralle.
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VAROITUKSET JAVAROTOIMENPITEET

* Ainoastaan in vitro -diagnostiseen kayttéon.

» Ald kdytd testikasetteja viimeisen kayttépdivan jilkeen tai jos
testikasetteja ei ole sdilytetty suositusten mukaisesti.

+ Ald kdytd testikasettia jos sdilytyspussi tai itse testikasetti on
vaurioitunut.

« Ald kiyti testikasettia jos kuiva-ainepussi on vaurioitunut ja

kuiva-ainepartikkeleita |6ytyy testikasetin pinnalta. Ald pyyhi niitd

pois.

Kukin suojapussi sisaltdd kuiva-ainepakkauksen, jossa on 1g

silikageelid. Tatd ainetta ei tule kdyttdd mddrityksessd. Havitd

kuiva-aine asianmukaisesti.Varo aineen joutumista suuhun.

Afinion™ HbA1c -testikasetti sisdltdd sdilontdaineena

natriumatsidia. Sen pitoisuus on <0,1%, joka on alle sen, jota

pidetddn normaali kdytossd vahingollisena’. Jos kasetti on

vuotanut, valtd koskettamasta silmid ja aineen joutumista iholle.

Huuhtele runsaalla vedella.

» Ald kdytd uudelleen mitddn testikasetin osaa.

Kasittele ja havitd testikasetit ja ndytteenottovilineet kuten

tartuntavaaralliset jdtteet. Kéytd suojakdsineitd.

SAILYTYSOHJEET
Vlllea sailytys (2-8°C)

* Afinion™ HbA1c -testikasetit ovat kdyttokelpoisia viimeiseen
kéyttopdivaan asti, jos kasetit on sdilytetty jddkaapissa. Viimeinen
kdyttopdivd on pakkauksessa ja foliopussissa ilmoitetun
kuukauden viimeinen péiva.

Afinion™ HbA1c -testikasettien tulee kdytettdessd olla
huoneenldmpdisid. Kun testikasetti otetaan pois jddkaapista,
jatetddn se ldmpenemddn avaamattomana suojapussiin
vahintdan 15 minuutiksi.

o A4 jasdyti.

Huoneenlamposallytys (15-25°C)
+ Afinion™ HbATc -testikasetteja voidaan sdilyttdd avaamatto-
missa suojapusseissa huoneenldmmadssd 90 paivdd. Merkitse
pakkauksen pddlle pdivdys, jolloin testikasetit on otettu
huoneenldmp&on

» Vald suoraa auringonvaloa.

Avattu suojapussi

* Kun suojapussi on avattu, testikasetti on kdytettava tunnin
kuluessa.

* Viltd suoraa auringonvaloa.

* Viltd kosteutta yli 90%.

NAYTEMATERIAALI

Seuraavia ndytemateriaaleja voidaan kiyttdda Afinion™ HbATc -

testissd:

* |hopistosverindyte (sormenpddstd)

* Laskimoveri ilman antikoagulantteja

* Antikoagulanttia sisdltava laskimoveri (EDTA, hepariini, sitraatti
tai NaF)

 Afinion™ HbA1c -kontrolli
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Naiytteen sailytys

* |hopistosverindytettd tai antikoaguloimatonta laskimoverindytetta
ei voi sdilyttdd.

» Antikoagulanttia sisdltdvda laskimoverta (EDTA, hepariini tai
sitraatti tai natriumfluoridi) voidaan sdilyttdd jadkaapissa 10
piivid, Ald jasdyta.

* Katso kontrollin sdilyvyys Afinion™ HbATc -kontrollin
pakkausliitteestd.

NAYTTEENOTTO JA KASITTELY

[:E] Katso Afinion™ AS100 analysaattorin kdyttdohjeesta yleiset
testikasetin kdsittelyohjeet.

Kun otetaan ndytteitd HbA1C -analyysiin, on huomioitava
seuraavaa.

Verindytteenotto sormenpédstd (a):

* Varmista, ettd sormi on puhdas, ldmmin
ja kuiva.

* Kdytd sopivankokoista lansettia
ihopistoon.

* Pidéd nédytteenotto-osaa vaakasuorasta
hivenen alaviistoon ja kosketa veripisaraa | b
kapillaarin karjelld. ‘é

Verindytteenotto putkesta (b): A

* Jddkaapissa sdilytetty ndyte voidaan
analysoida heti [dmmittimatta sitd
huoneenldmpddn.

o Ald kdytd ndytettd jos veri on hemo- c

lysoitunut. \Q
* Ennen ndytteenottoa sekoita ndytemate- N

riaalia kddntamalld putkea 8-10 kertaa w
ylosalaisin
Kallista putkea, pidd ndytteenotto-osaa
reilussa kulmassa ja tuo kapillaarin karki d
ndytemateriaalin pintaan. Ndyte voidaan Rl
ottaa myds putken korkista. B v

Verindytteenotto kontrollipullosta (c):

* Ldmmitd kontrollimateriaali huoneenlam-
poiseksi (15-30°C) ennen kayttod.
Tasapainottuminen huoneenldmpdon kestdd 30 minuuttia.

* Sekoita kontrollimateriaali hyvin ravistamalla pulloa 30 sekuntia
ennen kuin otat ndytteen pullosta.

» Kallista pulloa, pidd ndytteenotto-osaa reilussa kulmassa ja tuo
kapillaarin kdrki kontrollimateriaalin pintaan. Néyte voidaan
ottaa myds pullon korkista.

* Pyyhi kontrollipullo ulkopinnalle tai pullon kaulaan jadneet
pisarat ja sulje korkki.

Tarkead!

* Varmista, ettd kapillaari on tdyttynyt sen paahan asti, katso
nuolta (d).

Kapillaariin ei saa pddstd iimaa.

Ald pyyhi kapillaaria.

Lattialle tai poydélle ndytteenoton jalkeen pudonnutta
testikasettia ei saa kdyttdd.

38 (D

* Kapillaarin tayttamisen jalkeen mdaaritys Afinion™ AS100
analysaattorin testikasetilla tulee aloittaa 1 minuutin kuluessa.

MENETELMAN PERIAATE

EE] Katso tarkemmin Afinion™ AS100 analysaattorin kdytto-
ohjeesta potilas- ja kontrollindytteen maarittdminen.
Afinion™ HbA1c -pikaohjeesta kdy myds selville yksityiskohtainen
menettelytapa.

TULOSTEN TULKINTA

Afinion™ HbA1c -testin tuloksia pitdd tulkita ottaen huomioon
potilaan muut testitulokset ja kliininen kuva. Jos testitulos on
kyseenalainen tai kliininen kuva ja oireet ristiriidassa tuloksen
kanssa, pitdd ndyte madrittdd uudelleen. Kontrollindytteet tulee
méadrittad saanndllisesti, jolloin varmistetaan Afinion™ AS100
analysaattorijdrjestelman toimivuus.

Mittausalue

Afinion™ HbATc -testin mittausalue on 4,0-18,0%.
Hemoglobiinin mittausalue on 60-200 g/L.
Analysaattori iimoittaa HbA1c -tulokset 0,1% vdlein.

[:EI Jos potilaan HbA¢ tai hemoglobiinitulos on mittausalueen
ulkopuolella, laite ei ilmoita testitulosta, vaan informaatio-
koodi ilmestyy ndytélle. Katso tarkemmin Afinion™ AS100
analysaattorin kdyttoohjeesta.

Analyyttinen spesifisyys
Afinion™ HbATc mittaa kokonaisglykoitunutta hemoglobiinia,
mutta ilmoittaa tulokset HbATcn prosenttiosuutena (% HbA1c).

Seuraavat hemoglobiinin (Hb) poikkeavat muunnelmat eivét vai-
kuta Afinion™ HbA1c -testitulokseen: HbAS, HbAE, HbF ja
HbAJ™.

Karbamyloitunut hemoglobiini ja labiili pre-HbATc eivit vaikuta
Afinion™ HbA1c -testitulokseen.

Hairitsevit tekijat
Seuraavilla aineilla ei ole todettu olevan vaikutusta Afinion™
HbATc -méaritykseen:

e Bilirubiini 0,2 mg/mL asti

* Triglyseriidit 5,6 mmol/L asti
* Kolesteroli 5,8 mmol/L asti
* Glukoosi 50 mg/mL asti

* Fruktosamiini 680 umol/L asti
¢ Hemolyysi <5% asti

Antikoagulantit: EDTA, hepariini, sitraatti ja NaF normaalipitoi-
suuksissa verindytteenottoputkissa.

Testin rajoitukset

Laimennettuja ndytteitd ei voida kdyttdd Afinion™ HbATc -mdari-
tyksessd. Tulostasoltaan lImoitetun mittausalueen ulkopuolelle
jddvét ndytteet tdytyy analysoida muilla menetelmilla.
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Referenssialue
Niille menetelmille, jotka standardoitu DCCT -tasolle, patologisen
arvon yldraja on noin 6% HbA1c.

LAADUNTARKKAILU

Laaduntarkkailumaarityksid tulee tehdd varmistamaan, etta
Afinion™ AS100 analysaattorijdrjestelma toimii kunnolla ja
tulokset ovat luotettavia. Vain silloin, kun kontrolleja kdytetddn
sdanndllisesti ja niiden tulokset ovat hyvaksytyissd rajoissa, voidaan
potilastuloksiin luottaa.

Kontrollimateriaalin valinta
[:E] Axis-Shield suosittelee kdyttdmadn toimittamaansa

Afinion™ HbA1c -kontrollia sdanndlliseen laaduntarkkailuun.

Katso tarkemmin Afinion™ HbA1c -kontrollin pakkausliittesta.

Mikdli kdytetadn muita kaupallisia kontrolleja, tulee niille maarittdd
tarkat raja-arvot Afinion™ AS100 analysaattorijarjestelmélle.

Kylmakuivattuja lysaatteja (joista solut poistettu) tai hemolysoituja
kontrollimateriaaleja ei voida kayttdd Afinion™ HbATc -madrityk-
sissd.

Kontrollimairitysten toistaminen

Kontrollit tulisi maarittaa:

* Jokaisen uuden Afinion™ HbA1c -testipakkauksen toimituksen
yhteydessa.

* Jokaisen uuden Afinion™ HbA1c -testipakkauserdn yhteydessa.

* Jos Afinion™ HbA1c -testikasettia ei ole sdilytetty ja késitelty
ohjeiden mukaisesti (katso Sdilytysohjeet).

* Jos potilasndytteen testitulos on yllattava.

*+ Kun koulutetaan uutta henkildd kdyttdamaan Afinion™ HbATc -
menetelmdd sekd Afinion™ AS100 -analysaattorijdrjestelmad.

* Jos paikalliset siddokset ja ohjeistus vaativat tihedmpdd
kontrollien maaritysta.

Kontrollitulosten arviointi

[:E] Mitatun kontrollin arvon tulee olla hyvdksytyissa rajoissa.
Katso tarkemmin Afinion™ HbA1c -kontrollin pakkaus-

litteestd.

Tee kontrollimddritys uudelleen, jos sen tulos ei ole odotettu. Tee

kontrollimddritys uudesta pullosta, jos tulos ei vieldkddn ole hyvdk-
sytyissd raja-arvoissa. Jos ongelmaa edelleen esiintyy, ota yhteytta

paikalliseen Afinion™ maahantuojaan ennen kuin analysoit potilas-
ndytteitd.

MENETELMAN OMINAISPIIRTEET

Menetelmaivertailu

Juuri otettuja kokoverindytteitd, joiden % HbA1c arvot 4,5-11,4%,
analysoitiin rinnan HPLC menetelmalld CLC385 (x) sekd
Afinion™ HbA1c -menetelmdlld. Vertailutulokset on esitetty
taulukossa 1.

Taulukko 1: Korrelaatio Primus CLC385 (x) ja Afinion™ HbA1c

n Poikkeama 95% CI*

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

* Cl = Luottamsuvali

Tarkkuus

Sarjojen vilinen ja koko menetelmdn tarkkuus mddritettiin
NCCLS protokollan EP5-A mukaan. Kaksi eri tasoista HbA1c ndy-
tettd madritettiin 20 péivdnd. Jokaisesta tasosta tehtiin pdivittdin
kaksi rinnakkaismaaritysta.

Sarjan sisdinen tarkkuus arvioitiin kahdella eri tasoisella HbA1c -
naytteelld tekemdlld jarjestyksessa 20 mdaritystd jokaisesta
ndytteestd.

Yhteenveto tuloksista taulukossa 2 ja 3.

Taulukko 2: Sarjojen vdlinen toistettavuus ja menetelmdn tarkkuus
(% CV*)

Nayte n  HbAlc % keskiarvo Sarjojen vélinen Tarkkuus
Taso 1 17 56 0.2% 11%
Taso2 20 100 0,0% 11%

Taulukko 3: Sarjan sisdinen toistettavuus (% CV*)

Nayte n  HbATc % keskiarvo  Sarjan sisdinen
Taso 1 17 56 0,9%
Taso2 20 100 0,7%

* CV = Variaatiokerroin
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SYMBOLIT

Seuraavat symbolit ovat kdytdssd Afinion™ HbA1c -mddrityksen
pakkausmateriaalissa.

Yhdenmukainen Euroopan direktiivin
98/79/EC kanssa koskien in vitro
diagnostisia lddkinnallisid laitteita

N
m

In vitro diagnostinen |ddkinndllinen laite

3| [=
<
ﬂ!

Luettelonumero

LOT Erdnumero

TEST CARTRIDGE | Testikasetti

Sisdlto riittad "X
testimaardlle

Katso tarkemmin Afinion™ kéyttdohjeita

Varoitus, katso kdyttdohje

Viimeinen kdyttopdivimadra
(vuosi-kuukausi)

Y B <

pre Sailytyslampétila (séilyta 2-8°C,
. 36-46°F)
36°F
u Valmistaja
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