1. ANVENDELSESOMRADE

HemoCue® HbAlc 501 Test Cartridge og HemoCue® HbAlc 501 Analyzer, som indgar i HemoCue® HbAlc 501
systemet, er en enkel metode til at male indholdet af hemoglobin Alc (HbAlc %) i procent i bade kapilleert og
antikoaguleret vengst fuldblod. Testen er til point-of-care brug med henblik p2 monitorering af glyksemisk kon-
trol hos patienter med diabetes mellitus. HemoCue® HbA1c 501 systemet anvender en boronataffinitetsanalyse
til at separere den glykosylerede hemoglobinfraktion fra den ikke-glykosylerede fraktion. HemoCue HbAlc 501
systemet er beregnet til at blive anvendt af fagfolk pa laboratorier, klinikker og hospitaler.

2. TESTKASSETTE

HemoCue® HbAlc 501 testkassetter er kun beregnet til anvendelse i HemoCue® HbAlc 501 Analyzer.

Reagenspakke Kassette

1. Reagens- 2. Skylle-
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Sikkerhedsanordning .

L Pipette

Kammer 1 (reagensoplesning) indeholder: 20 v/v % boronataffinitetskugler, overfladeaktivt middel, 0,1w/v %
ikke-reaktive stoffer og buffer.

Kammer 2 (skylleoplasning) indeholder: overfladeaktivt middel, 0,1 w/v % ikke-reaktive stoffer og buffer. Tilbe-
her til brug ved test: Steril blodlancet til engangsbrug, engangshandsker, servietter, vat, gaze.

3, OPBEVARING OG HOLDBARHED EFTER ABNING

Testkassette

Opbevar testkassetterne i beskyttelsespakningen, indtil de skal anvendes. Testkassetterne er holdbare indtil den
udlebsdato, der er patrykt pakningen, hvis de opbevares ved 2-32 °C. Ma ikke nedfryses.

Holdbarhed efter dbning

Testkassetten skal anvendes med det samme efter abning (inden for maksimum to minutter).

Klargering af testkassetten

Tag testkassetten ud af beskyttelsespakningen. Hvis kassetten har vaeret opbevaret i koleskab, skal den opna
stuetemperatur inden brug {vent 30 minutter). Arbejdstemperaturen under udferelse af testen skal vaere
17-32°C.

4. FORSIGTIGHEDSREGLER/ADVARSLER:

» Kun til professionel brug. » Kun til in vitro-diagnostik. » Pakninger, der har vaeret opbevaret i kaleskab, skal
opna stuetemperatur inden brug (vent 30 minutter). » Testkassetter ma ikke anvendes efter udlebsdatoen
patrykt etiketten, pakningen og kassen. « Brug ikke en saks fil at abne pakningen. « Alle praver og pipetter skal
handteres og bortskaffes i henhold til retningslinjerne for smittefarligt materiale. « Serg for at beere beskyt-
telsesudstyr ved handtering af alle reagenser, praver og kvalitetskontroller samt ved betjening af HemoCue®
HbA1c 501 Analyzer. » Affald indeholdende patientpraver, kvalitetskontroller eller biologiske produkter skal
betragtes som smittefarligt affald ved bortskaffelse eller behandling. « Kassettens optikdel ma ikke berares. «
Bortskaf alt affald i henhold til de gzldende nationale og/eller lokale bestemmelser.

5. FREMGANGSMADE

Udferelse af test

For korrekt brug af systemet, laes brugsanvisningen til det anvendte instrument.

Forventede vaerdier

| American Diabetes Associations (ADA's) 2014-anbefaling vedrerende klinisk praksis i forbindelse med diabetes
(6) angives et behandlingsmal pa under 7 % HbA1c.

Fremgangsmadens begransninger

HemoCue® HbAlc 501 analysen foretager nejagtige og praecise hemoglobinmalinger inden for omradet fra 7 til
20 g/dL (4,3-12,4 mmol/L). De fleste patienter har hemoglobinkoncentrationer inden for dette omrade. Patien-
ter med alvorlig anzemi kan dog have hemoglobinkoncentrationer pa under 7 g/dL (4,3 mmol/L), og patienter
med polycyteemia kan have hemoglobinkoncentrationer pa over 20 g/dL (12,4 mmol/L). Patienter, som vides at
have disse tilstande. ber testes ved hizlo af en anden metode til HbAlc-bestemmelse.

6. KALIBRERING
HemoCue® HbAlc 501 Analyzer:
HemoCue® HbAlc 501 Analyzer er fabrikskalibreret. Instrumentet udferer automatisk en selvtest under hver
opstart og under hver analyse. Der vises en fejlmeddelelse, hvis instrumentet ikke er i stand til at udfere korrekt
selvtest.
HemoCue® HbAlc 501 Test Cartridge:
Ved produktionen af testkassetter underkastes hver batch en grundig analyse og karakterisering inden frigi-
velse.
HemoCue® HbAlc 501 systemets metode er National Glycohemoglobin Standardization Program (NGSP) cer-
tificeret, og dermed ervaerdierne for kalibreringsparametrene baseret pa Diabetes Control and Complications
Trial's (DCCT) referencemetode.
Kalibreringsparametrene for hver batch af testkassetter er patrykt testkassettens etiket. Nar testkassetten seettes
1instrumentet, registrerer systemet automatisk kassettekoden. Dette giver adgang til de korrekte kalibreringspa-
rametre (kalibreringskurve) for de aktuelt anvendte reagenspakkers batchnummer.
7. KVALITETSKONTROL
Det er ngdvendigt at anvende Daily Check Cartridge (kassette til daglig kontrol) og Monthly Check Cartridge
(kassette til manedlig kontrol) for at HemoCue HbA1c 501 systemet fungerer korrekt. Systemet kan verificeres
1 henhold til lokale retningslinier ved anvendelse af en kommercielt tilgaengelig HbAlc control. Felg anvisnin-
gerne i HemoCue HbAlc 501 brugsanvisningen, se afsnittet "Systemkontrol”
8. IFCC-STANDARDISERING
Forholdet mellem HbAlc-resultater fra NGSP og IFCC er blevet evalueret, og der er blevet udarbejdet en
masterligning. IFCC-resultater er konsekvent 1,5-2 % HbAlc lavere over hele maleomradet sammenlignet med
NGSP-resultater.

IFCC-vaerdi = [1,093 x NGSP-vzrdi] - 2,350
Fra og med 1. oktober 2008 rapporterer alle IFCC-laboratorier deres IFCC-HbAlc-resultater i mmol/mol. Nar
HbAlc-resultater udtrykkes som HbAlc %, er ligningen som felger: IFCC, HbAlc (mmol/mol) = 10,93 x NGSP,
HbA1lc (%) - 23,50
9. SPECIFIKKE KARAKTERISTIKA

Klinisk korrelation

Evalueringen af systemets ngjagtighed blev udfert med 131 praver af friskt venast og kapillzert blod, idet hver prove
blev analyseret ved brug af to forskellige instrumenter og ved dobbeltbestemmelse.

% HbALc i kliniske prever med 4.4 % ~ 13.9 % HbAlc {venest og kapilleert blod) blev bestemt ved brug af HemoCue®
HbAlc 501 systemet og et ionbytnings-HPLC-instrument.

Resultaterne er som felger:

Provemateriale Regressionslinje Slope Intercept [T(fe()tsfrhfréiir;?]tti([)gzs)—
Venost y=0.9972x + 0.0495 0.9972 0.0495 0.9850
Kapilleert y=0.9973 x+ 0.0297 0.9973 0.0297 0.9890
Total y=09971x+0.0329 09971 0.0329 0.9886

Pracision
To fuldblodsprever, én pa ca. 5 % HbAlc (lavt niveau) og én pa ca. 9 % HbAlc (hejt niveau), blev testet over 20 dage

med fire serier pr. dag, hvilket gav i alt 80 analyser pr. niveau. Den totale impraecision (bade inden for samme dag og fra

dag til dag) var 2.24 % CVved det lave niveau og 2.08 % CV ved det hgje niveau.
Linearitet og temperaturpavirkninger

HemoCue® HbAlc 501 systemet har udvist en linezr sammenhaeng fra 4 % til 14 % HbAlc ved brug af patientprever ved

en arbejdstemperatur pa 17-32 °C.



Interferenstest/specificitet
Der blev udfert undersagelser med henblik pa atvurdere virkningen af almindelige interferensstoffer, heriblandt for-
skellige almindelige terapeutiske midler, der kan kebes i handkeb. Et niveau HbAlc % blev testet. Se skema nedenfor.

INTERFERENT KONCENTRATION
Acetaminofen 80 mg/dL
Bilirubin 20 mg/dL
Acetylsalicylsyre 50 mg/dL
Koffein 30 mg/dL
Glyburid 0.19 mg/dL
Ascorbinsyre 5 mg/dL
Hydroxyzin dihydrochlorid 30 mg/dL

Det blev pavist, at ovennaevnte interferenter ikke havde nogen indvirkning pa HemoCue® HbAlc 501 systemets testre-
sultater ved de angivne koncentrationer.

Hemoglobinvarianters pavirkning

Interferensundersegelserne af hemoglobinvarianter blev udfert ved brug af praver fra NGSP. Preverne indeholdt
hemoglobin varianterne C, D, E, F og S. Undersegelser har bekreeftet, at der ikke kunne pavises interferens for varian-
terne C, D, E, Fand S, menved mere end 20% HbF kan ses upalidelige resultater (Mindre end 20% HbF pavirker ikke
resultaterne).
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