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1. Syfte och omfattning

Dokumentet beskriver hantering av DCA Vantage {for analysering av HbA1C och Albumin/Krea
kvot (ACR) vid uppf6ljning av patienter med diabetes mellitus. Dokumentet &r framtaget for
anvindare av patientnéra instrument inom Region Géivleborg.

2. Beskrivning av instrumentet

1. Inbyggd streckkodslésare
2. Skrivare

3. Skdrm

4. Reagenskassettfack

2.1. Programvaruoversikt

DCA Vantage-systemet har ett ldttnavigerat och intuitivt anvindargrianssnitt.
Efter 30 minuters inaktivitet gar systemet automatiskt ned i energisparlige.
Vidror skdrmen pd valfritt stélle sa startar det igen.

2.2. Skarmlayout

DCA Vantage-systemets olika fonster visas enligt ett konsekvent system.

1. Fonsternamn s 3
2. Modulikon och modulnamn g
3.  Tid och Datum =
4.  Namnlist »
5. Innehall
1. Knappar for navigation och innehéllshjélp

LI I 1 s
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3. Forbrukningsmaterial

3.1. Bestallningsinformation

Reagens Best nr Fabrikat Leverantor
Test kassett HbAlc DCA2000 220171 Siemens Onemed
Test kassett MicroAlbumin DCA2000 220173 Siemens Onemed
Kontroll Best nr Fabrikat Leverantdr
HbA1c Normal & Anormal Control 200888 Siemens Onemed
Microalbumin Low & High Control 200845  Siemens Onemed
Tillbehor Best nr Leverantor

DCA Cleaning Kit (Rengdringspinnar) 223376  Onemed Sverige AB
DCA Filter 222454 Onemed Sverige AB
Printer Paper (samma som till Clinitek) 230047  Onemed Sverige AB
Optical Test Cartridge (optisk testkassett) 06489221 Siemens

3.2. Forvaring och hallbarhet

HbA1C

Reagenskassetter ska forvaras i kylskap 2-8 grader, men paborjad kartong kan forvaras i
rumstemperatur upp till 3 manader innan utgdngsdatumet. Notera pa kartongen nér den tas ut ur
kylskapet.

Niér foliepasen har Oppnats méaste reagenskassetten anvindas inom 1 timme.

Kapilldrhéllaren kan forvaras i rumstemperatur.

Albumin/Krea kvot (ACR).

Reagenskassetter ska forvaras 1 kylskép 2-8 grader, men péborjad kartong kan forvaras i
rumstemperatur upp till 3 minader innan utgdngsdatumet. Notera pa kartongen néar den tas ut ur
kylsképet.

Nir foliepasen har 6ppnats maste reagenskassetten anvindas inom 15 min.

Kapillarhéllaren kan forvaras i rumstemperatur.

4. Provtagning

Vid blodprov (HbA1c)

Provet tas direkt i fingret med en kapilldrhallare.

Anvind medfoljande “’kapillérhéllare”, dessa ar ej lot-bundna och kan dérfor anvéndas till alla
loter. Gar dven att ta helblodsprover i 5 mL EDTA-r6r eller 1 500 pL. mikrotainerrér d kan man
ta vélblandat blod direkt ur roret med kapilldrhéllaren.

Vid urinprov (ACR)

Kapillédrroret doppas 1 urinen.
Anvind medfoljande “kapillérror”, dessa ér ej lot-bundna och kan darfor anvéndas till alla loter.
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5. Kontroller

5.1. Kontrollfrekvens

Kontrollfrekvens HbA1c

Analyseras en gang i veckan. Om patientprover gors mer sillan in sa; fore dagens forsta
patientprov.

Kontrollfrekvens ACR

Kor vid prov om ni inte kor varje dag.
Annars se kontrollfrekvens HbAlc.

5.2. Uppspadning av kontroller

HbA1c

e Ta ut kontrollflaskan precis fore uppspédning.

e Se till sa att det inte finns nigot frystorkat material pa korken genom att knacka botten av
kontrollflaskan mot arbetsbénken.

e Ta forsiktigt av korken.

e Hall flaskan med spadningslosningen vertikalt.

e Droppa 1 ’slaskdroppe” for att sékerstélla att volymen for de pafoljande dropparna blir
konstanta.

o Tillsétt dérefter 6 droppar spadningsvétska i kontrollflaskan.

Satt tillbaka korken pa kontrollflaskan.

Snurra kontrollen 1 handflatan nagra ganger.

L4t den sta i rumstemperatur under 15 minuter.

Blanda dérefter flaskan noggrant till en homogen 16sning.

Ta av och kassera korken och sitt pa korken med pipetten.

Forvara i kyl, skall vara i rumstemperatur sa kort tid som mojligt
Haéllbar 90 dagar 1 kyl

ACR

e Ta ut kontrollflaskan precis fore uppspédning.

e Se till sa att det inte finns nagot frystorkat material pa korken genom att knacka botten av
kontrollflaskan mot arbetsbénken.

Ta forsiktigt av korken.

Spddd med den medféljande spiddningsldsningen.

Sétt tillbaka korken pa kontrollflaskan.

Snurra kontrollen i handflatan nagra ganger.

Lat den sta i rumstemperatur under 15 minuter.

Blanda darefter flaskan noggrant till en homogen 16sning.

Ta av och kassera korken och sétt pd korken med pipetten.

Forvara 1 kyl, skall vara 1 rumstemperatur sa kort tid som mojligt
Hallbar 90 dagar i kyl
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5.3. Analys av kontrollen

Ta fram en kapillédrhéllare.

Sug upp en liten volym av kontrollen med pipetten.

Hall glaskapillarroret mot pipetten och fyll 1 pL-réret med kontrollosning, se till att det inte
finns ndgra luftbubblor.

Analysera provet som ett patientprov, se Utforande.

Registrera kontrollvédrdena pa:

Protokoll till HbA1c-kontroll med DCA Patientnéra, Hélso- och sjukvéird Region Gévleborg
Protokoll DCA Vantage ACR-kontroll Patientndra, Héalso-och sjukvard Region Gévleborg

Felkalla

OBS! Se till att kontroll-16sningen inte kommer i1 kontakt med plastdelen pa kapilldrhéllaren,
vilket kan leda till felaktigt kontrollresultat. Kassera kapillarhdllaren om sa sker.

5.4. Kalibrering av ny reagenslot

Instrumentkalibrering

Innan du kan anvénda en ny lot reagenskassetter 1
DCA Vantage-systemet méaste du l4sa av lotens
kalibreringskort.

Dra kalibreringskortet, som medfoljer kartongen med
reagenskassetter genom sparet pA DCA Vantage.
Streckkoden mot pricken. Upprepa
inldsningsforfarandet om ingen ljudsignal hors.

I fonstret pa instrumentet skall det da sta:

Information om kaliberingskortet &r inford

Typ HbAlc
Lotnummer: ...
Utgéangsdatum: ...
Angivet Datum: ....
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6. Utforande

Ta fram en kartong med reagenskassetter och 1at rumstemperera innan anvdndning

Sétt pA DCA Vantage med strombrytaren pa instrumentets baksida, det tar
ca 2-3 minuter for instrumentet att virma upp.
I fonstret visas:

Systemstart
Siemens DCA Vantage
S14 inte av systemet medan det startar

Naér uppstarten &r fardig star det KLART

HbA 1c: Fyll kapilldren med helblod och undvik att fa blod pa utsidan av kapilldren
ACR: Doppa spetsen pa kapillarroret i urinen till en niva precis ovanfor stirkelsepluggen.

iy

Kapilldren méste nu anvéindas inom 5 minuter
Ta fram en reagensbehéllare och tryck fast kapilldrhallaren i den

\

3
)
\

Torka forsiktigt av utsidan pa kapilldren

Drag reagensbehallaren med barcoden at hoger genom spéret pA DCA Vantage
Tryck ner den 1 maskinen, ett litet ”snipp” ljud hors

Utskriftsdatum: 2025-02-04
Page 6 of 12



Region Instrumentbeskrivning 7(12)
N GaVleborg Dokumentnamn: DCA Vantage Patientnara analyser - Halso- och sjukvérd Region Géavleborg

iR

Dokument ID: 09-479845 Giltigt t.o.m.: 2022-11-05

Revisionsnr: 2

Dra forsiktigt bort plastremsan, langsam, jimn rorelse. Hall
samtidigt emot lite pa reagensbehallaren.

Stang luckan
Instrumentet rdknar nu ner 6 minuter tills testet dr fardigt.

Ange provuppaqifter

Nar analysinstrumentet kdnner av att
kassettluckan stéingts visas provuppgiftsmenyn, ) |
och efter fordrojning pd fem sekunder indikerar = '="FPATE * = Inmatning krdvs

instrumentet att en analys pagér. I B i — _1f

Ange Prov-ID (inmatning krdvs), Patient-1D Patient-ID 1
kan ocksé anges (ej obligatoriskt men gor det
lattare att soka resultat i minnet.)

Tryck Prov-ID knappen
Inmatningsfalt Prov-ID visas

Skriv in providentiteten med det virtuella 7 J:'*{E Ta bﬂ s
tangentbordet eller med streckkodsldsaren
3

Nir analysen ér klar kommer analyssvaret fram pa skdrmen
Tryck pé Niista for utskrift.

Oppna sedan luckan och ta ur testkassetten, tryck pa den lilla vita knappen kan kassetten dras
ut. Sting sen luckan.
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7. Underhall

Vid underhill och rengéring observera att DCA Vantage har kénslig elektronik och optik.
VIKTIGT!
e Anvind aldrig nigon typ av spray i ndrheten av instrumentet dd detta kan skada optiken
e Blockera inte ventilationshilen péa baksidan och pa sidan av instrumentet
Se till att det finns minst 5 cm utrymme mellan végg och instrument
e Se till att omgivningen ar ren och dammfti
e Anvind inte instrumentet om temperaturen eller luftfuktigheten ar for 14g eller f6r hog:
Temperaturomrade: 15°C-32°C
Relativ luftfuktighet: 10 %90 %
Placera inte instrumentet dir det utsétts for direkt solljus eller hoga temperaturvéxlingar

7.1. Veckounderhall

e Sting av instrumentet

e Rengor utsidan pé instrumentet och streckkodsavlédsarens fonster med en luddfri
torkduk. Var noga med att ingen vitska droppar in 1 instrumentet.

e Rengor kassettfacket 1 instrumentet med hjilp av en latt fuktad rengdringspinne.

e Anteckna utfort underhall 1 loggboken pa Underhallsprotokoll DCA Vantage, Hilso-
och sjukvérd Region Givleborg

7.2. Underhall vid behov

Byte av papper

Observera att skrivaren &r kanslig for statisk elektricitet, och dessutom kan vara mycket varm.
Var darfor forsiktig nér du ror skrivaren.

Se till att startsidan visas pé skdrmen.
1.  Vind instrumentet sa att du ser baksidan.

Lossa holjet med lassparren.

Lyft upp pappersmataren

Tryck ned pappersskyddet av plast

Ta ut pappersrullen

Lyft upp rullen

Riv av papperet mellan rullen och skrivaren
Lyft ur pappkérnan

0P N0 kWD

Ta bort eventuellt kvarvarande papper ur
skrivaren

10. Lokalisera frigoringsspaken for skrivarpapper. Det édr en gré spak som sitter till hoger
om skrivaren (om du tittar pa instrumentet framifran).

11. Nyp tag i och lyft upp spaken, s& hojs pappersmataren.

Utskriftsdatum: 2025-02-04
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12.  Dra forsiktigt
papperet genom skrivaren i normal matningsriktning.

13.  Ta fram en ny pappersrulle. Rulla ut tillrdckligt mycket papper sé att du kan mata in det
1 skrivaren.

14.  Hall rullen just ovanfor skrivaren, sa att papperet rullas ut underifran

15.  Skjut papperet forsiktigt under rullen pé skrivarens baksida

16. For in papperet i pappersmataren

17.  Fall ner plastfliken 6ver papperet och for ned pappersmataren

18. Nyp tag i och tryck ner den gra pappersfrigoringsspaken s att papperet halls pa plats
19. For papperet genom springan i hdljet.

20. Sting holjet

Byte av luftfilter

Utfors vid underhéllslarm frén instrumentet. Observera att det gamla filtret kan anvindas om
det inte har tecken pd synbar smuts. Lufta dd filtret och sitt tillbaka det 1 instrumentet.

1. Ta ut filterhallaren pa instrumentets baksida
Dra loss héllaren ldngs dvre kanten
Kasta det gamla luftfiltret
Sétt det nya luftfiltret i filterhéllaren
Sitt tillbaka filterhéllaren i instrumentet

Nk v

Test av optikfunktionen

Utfors vid underhallslarm fran instrumentet.
Med den optiska testkassetten kan du dvervaka instrumentets optiska prestanda Gver tiden.

Lokalisera streckkoden pa den optiska testkassetten. Hall kassetten sd att streckkoden vetter at
hoger. For in kassetten i streckkodsskéran.

1. Dra kassetten nedét lings skéran i en jimn, snabb
rorelse. Inldsningen bekréftas med en ljudsignal.

2. Vilj Ange

Utskriftsdatum: 2025-02-04
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3. Oppna luckan till kassettfacket. Hall den optiska
testkassetten sa att streckkoden vetter at hoger. For in
kassetten i facket tills du hor ett klickljud.

OBS! Det ska inte ga att séitta i kassetten pa mer dn
ett satt.
Stang luckan

Skriv ut resultaten

5. Taut kassetten genom att 6ppna luckan till
kassettfacket. Lokalisera knappen pa fackets hogra
sida. Tryck och héll ned den med hoger hand.

For med vinster hand forsiktigt plastfliken pé kassetten at hoger. Kassetten frigors. Ta
ut kassetten ur facket.

Tolkning av resultat fran optiskt test

e Medelvirdet fir inte avvika mer 4n £+ 0,0100 fran grundvérdet 1,0000

o Standardavvikelsen fér inte dverstiga 0,0015

 Diriften fér inte dverstiga 0,0140

o Inga felmeddelanden far visas under kdrningen

o Dokumentera resultatet pA Loggblad Optisk testkassett DCA Vantage, Hilso- och
sjukvard Region Gévleborg

Om négot vérde faller utanfor grainserna kor om testkassetten for att verifiera felet.
Kontrollera att det inte finns smuts i den optiska testkassettens ldsdppning. Kontrollera att det
inte finns smuts i instrumentets kassettfack. Om felet kvarstar kontakta PNA-teamet.

Kalibrera pekskarmen
Du bor kalibrera pekskdrmen om den inte svarar korrekt pa beréring.

1. Pé systemtestmenyn, vilj Kalibrera pekskarm
2. Nir fonstret Kalibrera pekskdrm visas, vélj X-symbolen som visas i skdrmens mitt
3. Du uppmanas sedan att upprepa mandvern for varje horn

Kalibreringen ir klar.

8. Svarsrutiner

HbA1c

Resultat 1amnas i mmol/mol

Resultat under 4 mmol/mol besvaras med < 4 mmol/mol
Resultat 6ver 130 mmol/mol besvaras med > 130 mmol/mol
Virden som overstiger referensvirdet far ett + tecken.

Utskriftsdatum: 2025-02-04
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Albumin/Krea kvot (ACR).

Resultat for U-Albumin ldmnas i mg/L
Resultat under 5 mg/L besvaras med <5 mg/L
Resultat 6ver 300 mg/L besvaras med > 300 mg/L

Resultat for U-Kreatinin lamnas i mmol/L

Resultat under 1,3 mmol/L besvaras med < 1,3 mmol/L

Resultat 6ver 44,2 mmol/L besvaras med > 44,2 mmol/L

Kvantitativt inom métintervall. Om albumin och/eller kreatininvérdet ligger under eller 6ver
matintervall visas resultatet med < eller >. Om albuminvérdet dr < Smg/L och kreatininvardet
< 1,33 mmol/L rapporteras ingen kvot.

9. Matomrade

HbA1c
4-130 mmol/mol HbAlc

ACR

5-300 mg/L U-Albumin
1,3-44,2 mmol/L U-Kreatinin
0,1-226 mg/mmol U-Albumin/Kreatininkvot.

10. Felsokning

Se anvdndarhandboken Kapitel 7.

11. Medicinsk bakgrund, referensintervall, interferenser
och felkallor

Provtagningsanvisning HbAlc pd DCA Vantage (PNA) - Hélso- och sjukvird Region Givleborg
Provtagningsanvisning ACR (Albumin/Kreatinin kvot) pd DCA Vantage (PNA) - Hilso- och
sjukvard Region Géivleborg

12. Skyddsforeskrifter, miljdaspekter och arbetsmiljorisker

Innehallet kasseras enlighet med lokala, regionala och nationella foreskrifter. Handskar och
skyddsrock rekommenderas nidr DCA-systemet anvénds.
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‘ 13. Dokumentinformation

Dokumentet har tagits fram av Laboratoriemedicins PNA-team.

Kontaktuppgifter PNA

https://www.regiongavleborg.se/samverkanswebben/halsa-vard-tandvard/kunskapsstod-och-
rutiner/diagnostik/laboratoriemedicin/patientnara-analyser/kontaktuppgifter/

Se aktuella uppgifter pa hemsida enlig 1dnk ovan eller s6k PNA-team via kundtjdnst
(026-1)55555

14.

1. Instruktionsmanual fran Siemens

Referenser

Lankade dokument

Dokument ID Dokumentnamn Plats
09-06460 | Protokoll till HbA1lc-kontroll med DCA Patientnéra, Halso- Platina
och sjukvard Region Géavleborg
09-387610 | Protokoll DCA Vantage ACR-kontroll Patientnira, Hdlso-och Platina
sjukvérd Region Gévleborg
09-06462 | Underhéallsprotokoll DCA Vantage, Hilso- och sjukvard Platina
Region Géivleborg
09-480296 | Loggblad Optisk testkassett DCA Vantage, Hilso- och Platina
sjukvérd Region Gévleborg
15. Revideringar
Datum Revisionsnr | Andring
2020-09-28 1 Nytt dokument skapad efter mall for PNA-beskrivningar.
Tidigare revisioner av HbAlc pd DCA Vantage, se 09-30137
(arkiverad).
2025-01-14 2 Uppdaterar mall igen efter nya foreskrifter. Infort numrerade

rubriker och fortydligande underrubriker. Lagt till Syfte och
omfattning, Skyddsforeskrifter samt Dokumentinformation
med kontaktuppgifter. Lagt till ordet “analyser” i titel. Lagt till

ovriga PNA.

info om hallbarhet. Nytt referensintervall (via ldnk) +
uppdaterat referenser. Tagit bort byte av sékring fran
underhall. Andrat kontrollfrekvensen till samma som for
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