
SV
91146  A 7/2015

Antal återstående test

xx

För lite 
Tillsätt mer blod

Precis lagom För mycket
Torka av överflöd

Öppna skakarens plastpåse* Samla upp blod
• För försiktigt blodsamlaren mot 

bloddroppens topp för att fylla den.
• Kontrollera att uppsamlaren är tillräckligt 

fylld.

Fingerstick
• Tvätta händerna eller rengör med sprit 

och torka innan testet utförs. 
• Ta bort locket och tryck in lansetten 

i fingret.
• Kläm försiktigt på fingret för att få 

tillräckligt med blod.

För in bloduppsamlingsenheten
• Skjut in blodsamlaren helt i skakaren. 
• Tryck hårt samtidigt som du vrider så att delarna 

kopplar fast i varandra ordentligt.

321 4

För in kassett
• ”Klicka” fast testkassetten.
• Analysatorns och testkassettens koder måste 

matcha.
• Om koderna inte överensstämmer, ring 

kundtjänst på +1-317-870-5610.

M

% A1C

7

Översikt och 
snabbreferensguide

LOT 0628216
EXP 2014 01 27
LOT 0628216
EXP 2014 01 27
LOT 0628216
EXP 2014 01 27

LOT 0628216
EXP 2016 01 27
LOT 0628216
EXP 2016 01 27
LOT 0628216
EXP 2016 01 27

Bloduppsamlingsenhet

Skakarenhet – öppen ände

Skakarens bas (får ej tas bort!)

6 Öppna kassettens foliepåse* 
EFTER blodinsamlingen
Sätt in kassetten omedelbart i analysatorn 
och använd den inom 2 minuter. 

Öppna foliepåsen vid skårorna på sidorna.

 A1C

2

A09

LOT 0628216 EXP 2016 01 27LOT 0628216 EXP 2016 01 27LOT 0628216 EXP 2016 01 27

1 

Do not reuse 
Ne pas réutiliser  

Use at room temperature
Utiliser à la température ambiante

EN
FR

EN
FR

Usar a temperatura ambiente 
Utilizar à temperatura ambiente

ES
PT

No reutilizar  
Não reutilizar

ES
PT

DO NOT OPEN until shaker is prepared. 
Once opened, use within 2 minutes.
Read the instructions before opening pouch.

Préparer l’agitateur AVANT D’OUVRIR le sachet.
Utiliser dans les 2 minutes suivant l’ouverture.
Lire les instructions avant d’ouvrir le sachet.

EN

FR

ES

PT

NO LA ABRA si el agitador no está preparado. 
Una vez abierta la bolsa, utilice el producto antes de 
que transcurran 2 minutos.
Lea las instrucciones antes de abrir la bolsa.

NÃO ABRIR até o shaker estar preparado. 
Depois de aberto, usar num espaço de 2 minutos.
Leia as instruções antes de abrir a bolsa.

11 12Kassera kassett/spara 
analysator
• Kasta kassetten i hushållsavfallet.
• Spara analysatorn för ytterligare tester. 

Analysatorn visar till exempel ”01TL” om 
det bara finns ett test kvar och ”00TL” om 
du precis har använt det sista testet.

• Registrera A1C-resultatet i resultatloggen 
i steg 12.

• Analysatorn visar resultat i 15 minuter och 
stängs sedan av automatiskt.

M

+1-317-870-5610
Du är välkommen att ringa, så vägleder  
vi dig genom testet.

5 minuter tills resultat visas10

SAMPLESAMPLESAMPLEA09

A09

% A1C

% A1CSAMPLESAMPLESAMPLE

A09

SAMPLESAMPLESAMPLEA09

A09

% A1C

mmol/mol

Displayen räknar ned

QC-testresultat

Resultat

9Förbered skakaren
Ta bort skakarens bas.

8

% A1C

VÄNTA tills SMPL visas

Klar för skakare

Blanda
• Skaka kraftigt 6–8 gånger (ungefär 

5 sekunder).  
Detta blandar blodet med lösningen. 

• Ställ skakaren på bordet samtidigt som 
du förbereder kassetten.

5

x
Inte helt införd Helt införd
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 VIKTIGT! Matcha lotnummer
Använd endast analysatorn med de material som 
medföljer det ursprungliga kitet. Analysatorn utgår 
när det programmerade antalet tester har utförts. 
Om en annan testkassett sätts in visar analysatorn 
”00TL.”

Öppen ände

Analysatorns framsida Analysatorns baksida

Kod Partinummer

Dispensera provet i kassetten
• Kontrollera att analysatorn står på en plan yta.
• Tryck ned helt för att dispensera det spädda provet 

och ta sedan bort den med en kontinuerlig rörelse.
• Ta snabbt bort provtagaren från kassetten.
• ”RUN” (kör) syns.

Rör inte analysatorn igen 
förrän testet är slutfört!

Observera! Bilderna av lådan eller påsarna i den 
här bipacksedeln är ENDAST avsedda som exempel. 
Se förpackningen som medföljde ditt kit.

25 °C
(77 °F)

18 °C
(64 °F)

Utför testet inom 15 minuter.

Te
st

sy
st

em

 Var försiktig!  Öppna INTE foliepåsen före det 
här steget. 
Använd inom 2 minuter efter 
öppnande.  
Använd inte foliepåsen om den är 
skadad.

 
       

 

2
DO NOT OPEN until shaker is prepared. 
Once opened, use within 2 minutes.
Read the instructions before opening pouch.

Préparer l’agitateur AVANT D’OUVRIR le sachet.
Utiliser dans les 2 minutes suivant l’ouverture.
Lire les instructions avant d’ouvrir le sachet.

1 

18-28°C (64-82°F)

 A1C 

EN

FR

ES

PT

P/N 91069 Rev. C
                                 

NO LA ABRA si el agitador no está preparado. 
Una vez abierta la bolsa, utilice el producto antes de 
que transcurran 2 minutos.
Lea las instrucciones antes de abrir la bolsa.

NÃO ABRIR até o shaker estar preparado. 
Depois de aberto, usar num espaço de 2 minutos.
Leia as instruções antes de abrir a bolsa.

Do not reuse 
Ne pas réutiliser  

Use at room temperature
Utiliser à la température ambiante

EN
FR

EN
FR

Usar a temperatura ambiente 
Utilizar à temperatura ambiente

ES
PT

No reutilizar  
Não reutilizar

ES
PT

0628216

LOT 0628216 EXP 2016 01 27LOT 0628216 EXP 2016 01 27LOT 0628216 EXP 2016 01 27

 A1C 1

Polymer Technology Systems, Inc.
4600 Anson Boulevard
Whitestown, IN 46075 USA

Manufacturer

MDSS GmbH
Schi�graben 41
30175 Hannover, Germany

Authorized representative
in the European Community 1 

Do not reuse 
Ne pas réutiliser 
No reutilizar 
Não reutilizar 

EN
FR
ES
PT

EN Read the instructions before opening pouch.
FR Lire les instructions avant d'ouvrir le sachet.
ES Lea las instrucciones antes de abrir la bolsa.
PT Leia as instruções antes de abrir a bolsa.

OBSERVERA! För att köra ytterligare test använder 
du en ny skakare, blodsamlare, testkassett och 
lansett från samma kit och återgår till steg 1.

• Denna resultatcykel fortsätter att visas 
i 15 sekunder eller tills nästa testkassett 
förs in.

• Om ”QCOK” inte visas, läs igenom 
felsökningsavsnittet eller kontakta 
kundtjänst.

Öppna INTE kassettens foliepåse före steg 6.

 A1C1

 A1C 1

Polymer Technology Systems, Inc.
4600 Anson Boulevard
Whitestown, IN 46075 USA

Manufacturer

MDSS GmbH
Schi�graben 41
30175 Hannover, Germany

Authorized representative
in the European Community

1 

Do not reuse 
Ne pas réutiliser 
No reutilizar 
Não reutilizar 

EN
FR
ES
PT

EN Read the instructions before opening pouch.
FR Lire les instructions avant d'ouvrir le sachet.
ES Lea las instrucciones antes de abrir la bolsa.
PT Leia as instruções antes de abrir a bolsa.

Niet hergebruiken 
Non riutilizzare 
Nicht wiederverwenden 
Nie używać ponownie 

NL
IT
DE
PLMediPurpose Pte. Ltd.

10 Anson Road,
#12-08 International Plaza
Singapore 079903

Manufacturer

Obelis S.A.
Bd. Général Wahis 53
1030 Brussels, Belgium

Authorized representative
in the European Community

NL Lees de instructies alvorens de zak te openen.
IT Leggere le istruzioni prima di aprire la busta.
DE Lesen Sie die Anweisungen, bevor Sie den Beutel ö�nen.
PL Przed otwarciem woreczka przeczytać instrukcje.

0197

1 

Logga resultat
Kartlägg processen här.

Registrera dina A1C-resultat här och ta med dig 
denna vid läkarbesök. Skriv ned dina A1C-mål 
i det avsedda utrymmet.

Tolkning av resultat
• Ta inga beslut med medicinsk relevans 

utan att först rådgöra med medicinsk 
personal.

• Om den här anordningen används för 
övervakning av en befintlig sjukdom 
anpassar du behandlingen endast om du 
har fått lämplig utbildning för att göra det.

Det ska INTE finnas något mellanrum mellan 
bloduppsamlarenheten och skakaren.Mängd blod som behövs

Matcha koder

Lansett

LOT 0628216

Datum:

A1C-resultat:

A1C-mål:

Datum:

A1C-resultat:

A1C-mål:

Datum:

A1C-resultat:

A1C-mål:

Datum:

A1C-resultat:

A1C-mål: * Illustrationerna av påsen kan variera.

• FÖRST rekommenderar vi att du läser 
alla anvisningar noga och tittar på den 
korta instruktionsvideon på vår webbplats 
ptsdiagnostics.com. SEDAN följer du alla steg när 
du utför testet.

• Öppna inte påsen innan du instrueras att göra det.
• Kontrollera att lotnumret på analysatorn matchar 

lotnumren på påsarna.
• Använd inomhus mellan 18 °C och 25 °C (64 °F till 

77 °F) och skyddat från direkt solljus.
• Använd inte om produkten har passerat 

utgångsdatumet.
• Om kitet nyligen har förvarats vid temperaturer 

utanför rekommenderade förhållanden, ställ 
kitet i rumstemperatur minst en timme innan du 
använder det. 

• Justera INTE din medicinering såvida du inte 
instrueras att göra så av din läkare eller 
vårdgivare.

• Om du har några frågor rörande dina A1C-resultat 
kontakta din läkare eller vårdgivare.

Var försiktig! Enheten innehåller material av 
animaliskt ursprung och ska hanteras som potentiell 
bärare och spridare av smitta.

Mer information finns på baksidan av den här 
bipacksedeln.

Om du inte kan se videon på vår webbplats 
rekommenderar vi att du ringer kundtjänst på 
+1-317-870-5610 så att de kan guida dig genom 
testet.

FI
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Testejä jäljellä kpl

xx

Liian vähän 
Lisää verta

Oikea määrä Liikaa                                                              
Pyyhi ylimääräinen 

Avaa ravistimen muovipussi* Kerää verta
• Täytä näytteenkeräin koskettamalla sillä 

varovasti veripisaran pintaa.
• Varmista, että kerääjässä on riittävästi 

verta.

Pistä sormea
• Pese kädet tai puhdista alkoholilla ja  

kuivaa ennen testausta. 
• Poista korkki ja paina lansetti sormeen.
• Purista sormea varovasti saadaksesi 

riittävästi verta.

Liitä näytteenkeräin
• Työnnä näytteenkeräin ravistimen  

pohjaan saakka. 
• Kiertäessäsi työnnä voimakkaasti 

varmistaaksesi liitoksen.

321 4

Aseta kasetti
• "Klikkaa"-testikasetti paikalleen.
• Mittarin ja testikasetin koodien on  

vastattava toisiaan.
• Jos koodit eivät täsmää, soita 

asiakaspalveluun numeroon  
+1-317-870-5610.

M

% A1C

7

Yleiskatsaus ja 
pikaopas

LOT 0628216
EXP 2014 01 27
LOT 0628216
EXP 2014 01 27
LOT 0628216
EXP 2014 01 27

LOT 0628216
EXP 2016 01 27
LOT 0628216
EXP 2016 01 27
LOT 0628216
EXP 2016 01 27

Näytteenkeräin

Ravistimen runko - avoin pää

Ravistimen pohja (älä poista!)

6 Avaa foliopussi* 
Näytteen ottamisen JÄLKEEN
Aseta kasetti välittömästi mittariin ja käytä se  
2 minuutin kuluessa. 

Revi foliopussi auki sivuilla olevista lovista.

 A1C

2

A09

LOT 0628216 EXP 2016 01 27LOT 0628216 EXP 2016 01 27LOT 0628216 EXP 2016 01 27

1 

Do not reuse 
Ne pas réutiliser  

Use at room temperature
Utiliser à la température ambiante

EN
FR

EN
FR

Usar a temperatura ambiente 
Utilizar à temperatura ambiente

ES
PT

No reutilizar  
Não reutilizar

ES
PT

DO NOT OPEN until shaker is prepared. 
Once opened, use within 2 minutes.
Read the instructions before opening pouch.

Préparer l’agitateur AVANT D’OUVRIR le sachet.
Utiliser dans les 2 minutes suivant l’ouverture.
Lire les instructions avant d’ouvrir le sachet.

EN

FR

ES

PT

NO LA ABRA si el agitador no está preparado. 
Una vez abierta la bolsa, utilice el producto antes de 
que transcurran 2 minutos.
Lea las instrucciones antes de abrir la bolsa.

NÃO ABRIR até o shaker estar preparado. 
Depois de aberto, usar num espaço de 2 minutos.
Leia as instruções antes de abrir a bolsa.

11 12Hävitä kasetti / säästä 
mittari
• Hävitä kasetti talousjätteen mukana.
• Säilytä mittari uusia testejä varten. Mittari 

näyttää esimerkiksi "01TL", jos jäljellä on 
yksi testi, ja "00TL", jos käytit juuri viimeisen 
testin.

• Tallenna A1C-tulos vaiheessa 12 olevaan 
tuloslokiin.

• Mittari näyttää tuloksen 15 minuuttia ja 
sammuu automaattisesti.

M

+1-317-870-5610
Soita meille, opastamme sinulle testin  
tekemisen vaihe vaiheelta.

5 minuuttia tuloksiin10

SAMPLESAMPLESAMPLEA09

A09

% A1C

% A1CSAMPLESAMPLESAMPLE

A09

SAMPLESAMPLESAMPLEA09

A09

% A1C

mmol/mol

Näyttö laskee jäljellä  
olevan ajan.

QC-testitulos

Tulos

9Valmistele ravistin
Poista ravistimen alusta.

8

% A1C

ODOTA että näet SMPL

Valmis ravistimelle

Sekoita
• Ravista voimakkaasti 6–8 kertaa  

(noin 5 sekuntia).  
Tämä sekoittaa veren liuokseen. 

• Aseta sekoitin pöydälle samalla kun 
valmistelet kasetin.

5

x
Vajaasti liitetty Oikein liitetty
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 TÄRKEÄÄ! Täsmää eränumerot
Käytä mittaria vain alkuperäisten tarvikkeiden 
kanssa. Mittarin käyttöaika päättyy ohjelmoitujen 
testauskertojen määrän täyttyessä. Jos laitteeseen 
asetetaan toinen testikasetti, mittari näyttää "00TL".

Avoin pää

Mittarin etuosa Mittarin takaosa

Koodi Erän numero

Annostele näyte kasettiin
• Varmista, että mittari on tasaisella alustalla.
• Paina kokonaan alas laimennetun näytteen 

annostelemiseksi ja poista jatkuvalla liikkeellä.
• Poista näytteenkeräin kasetista nopeasti.
• Näytölle ilmestyy "RUN".

Älä käsittele mittaria uudelleen, 
ennen kuin testi on valmis!

Huomautus: Kaikki tässä esitteessä olevat laatikko 
tai pussiesimerkit ovat AINOASTAAN kuvaavia. Katso 
tarvikkeiden tiedot niiden pakkauksista.

Suorita testi 15 minuutin kuluessa.

Te
st

ijä
rj

es
te

lm
ä

 Varoitus: ÄLÄ AVAA foliopussia ennen tätä  
      vaihetta.
             Käytä 2 minuutin kuluessa avaamisesta.  
             Älä käytä foliopussia, jos se on   
             vaurioitunut. 

 
       

 

2
DO NOT OPEN until shaker is prepared. 
Once opened, use within 2 minutes.
Read the instructions before opening pouch.

Préparer l’agitateur AVANT D’OUVRIR le sachet.
Utiliser dans les 2 minutes suivant l’ouverture.
Lire les instructions avant d’ouvrir le sachet.

1 

18-28°C (64-82°F)

 A1C 

EN

FR

ES

PT

P/N 91069 Rev. C
                                 

NO LA ABRA si el agitador no está preparado. 
Una vez abierta la bolsa, utilice el producto antes de 
que transcurran 2 minutos.
Lea las instrucciones antes de abrir la bolsa.

NÃO ABRIR até o shaker estar preparado. 
Depois de aberto, usar num espaço de 2 minutos.
Leia as instruções antes de abrir a bolsa.

Do not reuse 
Ne pas réutiliser  

Use at room temperature
Utiliser à la température ambiante

EN
FR

EN
FR

Usar a temperatura ambiente 
Utilizar à temperatura ambiente

ES
PT

No reutilizar  
Não reutilizar

ES
PT

0628216

LOT 0628216 EXP 2016 01 27LOT 0628216 EXP 2016 01 27LOT 0628216 EXP 2016 01 27

 A1C 1

Polymer Technology Systems, Inc.
4600 Anson Boulevard
Whitestown, IN 46075 USA

Manufacturer

MDSS GmbH
Schi�graben 41
30175 Hannover, Germany

Authorized representative
in the European Community 1 

Do not reuse 
Ne pas réutiliser 
No reutilizar 
Não reutilizar 

EN
FR
ES
PT

EN Read the instructions before opening pouch.
FR Lire les instructions avant d'ouvrir le sachet.
ES Lea las instrucciones antes de abrir la bolsa.
PT Leia as instruções antes de abrir a bolsa.

HUOMAUTUS: Kun haluat suorittaa toisen testin, 
käytä uutta ravistinta, näytteenkeräintä, 
testikasettia ja lansettia samasta 
pakkauslaatikosta ja palaa vaiheeseen 1.

• Tulos näkyy 15 minuuttia tai kunnes seuraava 
testikasetti on asetettu paikalleen.

• Jos "QCOK" ei näy, tutustu 
vianmääritysosioon tai ota yhteyttä 
asiakaspalveluun.

ÄLÄ avaa foliopussia ennen vaihetta 6.

 A1C1

 A1C 1

Polymer Technology Systems, Inc.
4600 Anson Boulevard
Whitestown, IN 46075 USA

Manufacturer

MDSS GmbH
Schi�graben 41
30175 Hannover, Germany

Authorized representative
in the European Community

1 

Do not reuse 
Ne pas réutiliser 
No reutilizar 
Não reutilizar 

EN
FR
ES
PT

EN Read the instructions before opening pouch.
FR Lire les instructions avant d'ouvrir le sachet.
ES Lea las instrucciones antes de abrir la bolsa.
PT Leia as instruções antes de abrir a bolsa.

Niet hergebruiken 
Non riutilizzare 
Nicht wiederverwenden 
Nie używać ponownie 

NL
IT
DE
PLMediPurpose Pte. Ltd.

10 Anson Road,
#12-08 International Plaza
Singapore 079903

Manufacturer

Obelis S.A.
Bd. Général Wahis 53
1030 Brussels, Belgium

Authorized representative
in the European Community

NL Lees de instructies alvorens de zak te openen.
IT Leggere le istruzioni prima di aprire la busta.
DE Lesen Sie die Anweisungen, bevor Sie den Beutel ö�nen.
PL Przed otwarciem woreczka przeczytać instrukcje.

0197

1 

Testitulokset
Merkitse testituloksesi tähän.

Tallenna A1C-tuloksesi tähän. Ota tämä 
mukaasi, kun käyt lääkärissä. Merkitse A1C-
tavoitteesi alla oleville riveille, niille varatuille 
paikoille. 

Tuloksen tulkinta
• Älä tee lääketieteellisiä päätöksiä 

kysymättä ensin neuvoa 
terveydenhuollon ammattilaiselta. 

• Käytettäessä laitetta olemassa olevan 
taudin seurantaan, vain asianmukaisen 
koulutuksen saanut saa muuttaa hoitoa.

EI AUKKOA näytteenkeräimen ja ravistimen välissä.Todellinen koko vaaditaan

Täsmäytä koodit

Lansetti

LOT 0628216

Päivämäärä:

A1C-tulos:

A1C-tavoite:

Päivämäärä:

A1C-tulos:

A1C-tavoite:

Päivämäärä:

A1C-tulos:

A1C-tavoite:

Päivämäärä:

A1C-tulos:

A1C-tavoite: * Pussien kuvitukset voivat vaihdella.

• ENSIKSI, Vahva suosituksemme on, että luet kaikki 
ohjeet huolellisesti ja katsot lyhyen opetusvideon 
osoitteessa ptsdiagnostics.com. SITTEN, Noudata 
ohjeistoa tarkasti, kun suoritat testin.

• Avaa pussit ainoastaan ohjeiden mukaisessa 
järjestyksessä.

• Varmista, että mittarin eränumero vastaa pussien 
eränumeroita.

• Käytä sisätiloissa lämpötilassa 18°–25°C, ei 
suorassa auringonvalossa.

• Älä käytä vanhentunutta tuotetta.
• Säilytä tarvikkeita huoneenlämmössä vähintään 

tunti ennen käyttöä, jos niitä ei ole säilytetty 
suositelluissa lämpötiloissa. 

• ÄLÄ muuta lääkitystäsi neuvottelematta 
asiasta lääkärin tai diabeteshoitajan kanssa.

• Jos sinulla on kysyttävää A1C-tuloksestasi, ota 
yhteyttä lääkäriin tai diabeteshoitajaasi.

Varoitus: Tämä laite sisältää eläinperäistä materiaalia, 
ja sitä on käsiteltävä mahdollisena taudinkantajana  
tai -välittäjänä.

Lisätietoja tämän esitteen kääntöpuolella. 

Jos et voi katsoa ohjevideota verkkosivuiltamme, 
soita asiakaspalveluumme numeroon  
+1-317-870-5610 saadaksesi riittävän  
opastuksen testin käyttöön. 

25°C
(77°F)

18°C
(64°F)



Self Check

A1CNow®

A1CNow+®
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AVSEDD ANVÄNDNING
A1CNow® Self Check testsystem ger kvantitativ mätning av glykerade 
hemoglobinnivåer i kapillärblodprov (fingerstick). Testet är avsett för 
användning i hemmet för att övervaka glykemisk kontroll hos patienter 
med diabetes.
Läs alla instruktioner noga innan detta test används. 
Ring +1-317-870-5610 om du behöver mer hjälp.  
Du är välkommen att ringa, så vägleder vi dig genom testet.
Ta inga beslut av medicinsk relevans utan att först rådgöra med 
läkare.

INLEDNING
Koncentrationen (mmol/mol HbA1c) av A1C i ditt blod idag talar 
om hur väl du har kontrollerat dina blodsockernivåer (glukos) under 
de senaste 2–3 månaderna. Cirka 50 % av A1C-resultatet är från de 
senaste 30 dygnen med blodsockernivåer, cirka 25 % är från de senaste 
30–60 dygnen och cirka 25 % är från de senaste 60–90 dygnen.1

ADA (American Diabetes Association) rekommenderar att dina A1C-nivåer 
testas minst 2 gånger om året om du uppfyller behandlingsmålen för din 
diabetes och ditt blodsocker är stabilt. Om din behandling ändras, eller 
om du inte uppfyller dina behandlingsmål, rekommenderar ADA att du 
gör testet minst var tredje månad.2

A1CNow Self Check testsystem är ett lättanvänt test som du kan 
använda hemma för att mäta dina A1C-nivåer, med resultat inom 
5 minuter. Utöver testning av blodsocker kan du delta ytterligare i din 
diabeteshantering med detta test. Du kan ha resultaten klara innan 
du går på dina uppföljningsbesök, så att du kan visa resultaten för 
din läkare. Kontakta din läkare om du är osäker på ditt A1C-resultat. 
A1CNow Self Check testsystem är ingen ersättning för regelbundna 
utvärderingar vid en läkarmottagning eller ett laboratorium där 
kvalitetskontrollprogram används.

MEDFÖLJANDE MATERIAL
Lådan innehåller material för flera A1C-tester. Se lådans utsida eftersom 
antalet användningar kan variera. Kontrollera att lådan innehåller 
samtliga följande delar. Öppna INTE påsarna förrän de ska användas.
• A1CNow Self Check analysator (se etiketten på kartongen för 

kvantitet)
• Kassettpåse (se etiketten på kartongen för kvantitet)
• Skakarpåse (se kartongens etikett för kvantitet). Var och en 

innehåller:
 - Skakare (1)
 - Blodsamlare (1)
 - Lansett, för engångsbruk (1)

• Bipacksedel 

NÖDVÄNDIGA MATERIAL SOM EJ MEDFÖLJER 
• Kompress eller bomullstuss 
• Förband

Kontakta kundtjänst för en lista över vätskekontroller.

FÖRBEREDA TESTET
Du kan göra ditt A1C-test när som helst på dagen. Tänk på att tvätta 
händerna innan du utför testet.
Det behövs ingen speciell kost (du behöver inte vara fastande när du 
gör detta test). Du kanske vill köra detta test samtidigt som du gör ett 
blodsockertest.
För att vara säker på att få ett noggrant resultat ska testet utföras från 
början till slut inom 15 minuter. Undvik att utföra testet i direkt solljus, 
på varma eller kalla ytor eller i närheten av värme- eller kylkällor. Om 
testet nyligen har förvarats i höga temperaturer (över 25 °C/ 77 °F) 
eller låga temperaturer (under 18 °C/ 64 °F), låt kitets delar uppnå 
rumstemperatur (18–25 °C/64–77 °F) i minst en timme innan du kör 
testet. Låt delarna vara kvar i de förslutna påsarna medan du väntar. 
Flytta inte analysatorn medan testet pågår.

VAD DU SKA GÖRA MED RESULTATET
Analysatorn sparar inte dina resultat i mer än 15 minuter, så 
skriv ned resultatet och testdatum i resultatloggen på framsidan 
av det här bipacksedeln för att undvika att informationen 
försvinner.

VAD TESTRESULTATET BETYDER
För de flesta patienter med diabetes rekommenderar ADA (American 
Diabetes Association) att din A1C ska vara under 53 mmol/mol (7 %).2 
Din läkare kommer att tala om vilken målnivå som är rätt för dig.

HUR ÄR DETTA TEST JÄMFÖRT MED A1C-TESTET PÅ 
LÄKARMOTTAGNINGEN ELLER LABORATORIET?
Testresultaten stämmer sällan överens exakt. Detta gäller även 
upprepade tester som görs i samma laboratorium.
A1C-resultat kan variera på grund av: små skillnader mellan laboratorier, 
normal variation inom varje testmetod och tiden mellan tester.

FÖRVARING OCH HANTERING
• Förvara och använd i rumstemperatur vid 18–25 °C (64–77 °F) och 

utanför direkt solljus.
• Om du inte med säkerhet kan förvara kitet under dessa 

rekommenderade förhållanden har du möjlighet att förvara kitet i 
kylskåp vid 2–8 °C (36–46 °F). Frys INTE. Du måste dock låta kitet 
uppnå rumstemperatur minst en timme före användning.

• Använd INTE testet när utgångsdatumet på lådan har löpt ut.
• Om analysatorn ska desinficeras, rekommenderas Super 

Sani-Cloth® tvättservetter (EPA Reg. No. 9480-4, Professional 
Disposables International (PDI), Orangeburg, New York), 
koncentration av aktiva ingredienser (0,25 %) och en kontakttid 
på 2 minuter. De aktiva ämnena i detta desinfektionsmedel är 
n-alkyldimetyletylbenzylammoniumklorider. 

• Förvara analysatorn i den skyddande förpackningen när den inte 
används.

VARNINGAR OCH FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER
• Om denna analysator används för att följa upp en befintlig 

sjukdom ska du bara anpassa behandlingen om du har fått 
lämplig utbildning för det.

• Endast för självtestning och utvärtes bruk (in vitro-diagnostisk 
användning).

• För att säkerställa korrekta testresultat, läs och följ stegen på 
framsidan av denna bipacksedel.

• Justera INTE din medicinering såvida du inte instrueras att 
göra så av din läkare eller annan vårdpersonal.

• Ersätt INTE blodsockerövervakning med detta test.
• Följande förhållanden kan påverka noggrannheten på ditt A1C-

resultat: hemoglobinvarianter (HbS, HbC), förhöjd HbF, anemi, nylig 
signifikant blodförlust, en nylig blodtransfusion eller höga mängder 
av reumatoidfaktor.

• Människor med hemofili (blödarsjuka) eller som genomgår 
antikoagulationsbehandling (blodförtunnande medicin) bör rådfråga 
sin läkare eller vårdpersonal innan detta kit används.

• Använd INTE testkitet om någon del är sprucken eller trasig.
• Ät eller drick INTE några delar i detta kit.
• Förvaras utom räckhåll för barn under 7 år. När barn utför testet ska 

testningen göras under tillsyn av en vuxen person.
• Använd INTE några andra kroppsvätskor eller mat för att utföra detta 

test. Använd ENDAST blodprovet från sticket i ditt eget finger.
• Återanvänd INTE skakaren eller kassetten. Kassera dessa delar när de 

har använts en gång. Se steg 11 på framsidan av bipacksedeln.
• Spola med vatten om lösningen från skakarens insida kommer i 

kontakt med hud eller ögon.
• Låt kassettpåsen vara försluten tills den ska användas.
• Tillsätt INTE ditt blod direkt till kassetten. Ditt blod måste först 

tillsättas i skakaren.
• Vidrör INTE det vita, runda området på kassetten.
• Detta prov ska användas i rumstemperaturer mellan 18 och 

25 °C (64 och 77 °F). Användning av testet utanför detta 
temperaturområde kommer att ge dig en felkod.

• Testkassetterna ska inte användas om foliepåsen eller annan 
skyddande förpackning är skadad.

• Var försiktig! Analysatorn innehåller material av animaliskt 
ursprung och ska hanteras som potentiell bärare och spridare 
av smitta. 

BEGRÄNSNINGAR
• Detta test är INTE avsett för screening eller diagnosticering av 

diabetes.
• Om användaren har höga nivåer av Hemoglobin F, Hemoglobin 

S, Hemoglobin C eller andra hemoglobinvarianter kan systemet 
A1CNow rapportera felaktiga resultat.

• Om det föreligger ett tillstånd som förkortar röda blodkroppars 
överlevnad (t.ex. hemolytisk anemi eller andra hemolytiska 
sjukdomar, graviditet, signifikant blodförlust som inträffat nyligen 
o.s.v.) medför det att de röda blodkropparnas exponering av glukos 
reduceras. Detta resulterar i en minskning av A1C-koncentrationer 
(mmol/mol). Resultat från glykerat hemoglobin är inte tillförlitliga 
för användare med kronisk blodförlust och tillhörande variabel 
erytrocytisk livslängd.

• Stora mängder reumatoidfaktorer leder till låga resultat eller att en 
felkod visas. Vi rekommenderar att A1C kontrolleras på nytt på en 
vårdinrättning med en alternativ metod, t.ex. boronataffinitet.

• Detta test är inte avsett att ersätta regelbundna läkarbesök och 
regelbunden blodglukosövervakning.

• Liksom med alla laboratorieförfaranden bör stora avvikelser mellan 
kliniska intryck och testresultat vanligtvis undersökas.

KVALITETSKONTROLL
Varje analysator för A1CNow Self Check från PTS Diagnostics utför 
över 50 interna kemiska och elektroniska kvalitetskontroller, inklusive 
potentiella maskinvaru- och programvarufel (t.ex. kassettinriktning, 
programmering) och potentiella testremsfel (t.ex. otillräcklig provvolym, 
ogiltiga beräkningar). Analysatorn är programmerad att rapportera en 
felkod om dessa kvalitetskontroller inte godkänns. Kontakta kundtjänst 
på +1-317-870-5610 om du erhåller fel. 

FELSÖKNING
Se tabellen nedan för en beskrivning av användnings- och felkoder 
för A1CNow Self Check testsystem (”OR”= utanför intervall, 
”QC”= kvalitetskontroll, ”E”= analysatorfel).

MEDDELANDE BESKRIVNING OCH LÖSNING

OR 1 Blodprovet kan ha för lite hemoglobin för att testet 
ska fungera korrekt eller så har du tillsatt för lite 
blod. Ring kundtjänst.

OR 2 Blodprovet kan ha för mycket hemoglobin för att 
testet ska fungera korrekt eller så har du tillsatt för 
mycket blod. Ring kundtjänst.

OR 3 Blodprovet kan ha för lite hemoglobin A1C för att 
testet ska fungera korrekt eller så har du tillsatt för 
lite blod. Ring kundtjänst.

OR 4 Blodprovet kan ha för mycket hemoglobin A1C för 
att testet ska fungera korrekt eller så har du tillsatt 
för mycket blod. Ring kundtjänst.

OR 5 Analysatorns temperatur är lägre än 18 °C (64 °F). 
Testet måste upprepas med en ny kassett vid 
rumstemperatur (18–25 °C).

OR 6 Analysatorns temperatur är över 25 °C (77 °F). 
Testet måste upprepas med en ny kassett vid 
rumstemperatur (18–25 °C).

<20 A1C är lägre än 20 mmol/mol. Ring kundtjänst.
>120 A1C är högre än 120 mmol/mol. Kontakta din 

läkare/sjuksköterska.
QC 2 Inträffar när du sätter i en kassett där ett prov 

redan har tillsatts. En kassett får inte avlägsnas 
och inte sättas in på nytt när ett prov har tillsatts.

QC 6 Prov tillsattes i kassetten innan ”SMPL” visades. 
Detta räknar ned ett test i analysatorn. Avlägsna 
och kassera kassetten. Undvik detta fel genom att 
inte tillsätta provet förrän ”WAIT” försvinner från 
skärmen och ”SMPL” visas istället.

QC 7 Kassetten var kvar i analysatorn utan tillsättning 
av prov i 2 minuter efter uppmaningen ”SMPL”. 
Detta räknar ned ett test i analysatorn. Kassera 
testkassetten och sätt i en ny när du är redo att 
dispensera skakaren.

QC 30 till 33 Analysatorn kunde inte erhålla en giltig 
första avläsning. Se till att ta bort skakaren 
inom en sekund efter att provet dispenserats 
i provöppningen. Rör inte analysatorn medan 
testet utförs.

QC 50 till 51 
QC 55 till 56

Ett otillräckligt prov tillsattes till testkassetten. 
För att undvika detta fel, var noga med att 
föra in blodsamlaren i skakaren helt och skaka 
omedelbart.

Alla övriga 
QC-koder

Kvalitetskontrollerna inuti analysatorn godkändes 
inte. Testet behöver upprepas med ett annat kit. 
Ring kundtjänst.

E-koder Analysatorn fungerar inte. Ring kundtjänst.

Kundtjänst: +1-317-870-5610

KASSERING AV MATERIAL
Behåll analysatorn för att köra de andra testerna och kassera den efter 
att det sista testet har utförts. Kasta andra begagnade komponenter 
(utom lansetten) i hushållsavfallet. Lansetten, skakaren, blodsamlaren 
och kassetten kan endast användas en gång.
Eftersom lansetten har en vass spets bör den kasseras i en lämplig 
behållare för vassa föremål på samma sätt som du kasserar dina lansetter 
för blodsockertestning.
Analysatorn kan ha rester av biologiskt material och ska i så fall betraktas 
som kontaminerat avfall och kasseras i lämplig behållare för biologiskt 
riskavfall.

PRESTANDAEGENSKAPER
Förväntade värden (population utan diabetes)
Det förväntade normala området för mmol HbA1c/mol Hb (eller 
procentuell A1C) med A1CNow+-systemet bestämdes genom att testa 
blodprover från 118 presumtivt icke-diabetiska personer (fastande 
glukosnivåer <127 mg/dl eller <7 mmol/l) vid tre inrättningar i USA. 
Populationen bestod av 33 män och 85 kvinnor i åldrarna 19 till 76 år, 
där medelåldern var 43 år. Det genomsnittliga HbA1c-resultatet var 
33± 7,8 mmol/mol (eller 5,2 % ±0,71 %) (1 SD). De 95-procentiga 
konfidensvärdena var 19–48 mmol/mol (eller 3,9 % till 6,5 %). Dessa 
värden liknar värdena som rapporteras i litteraturen. 

Linjäritet
Studier som syftade till att utvärdera linjäriteten hos A1CNow+-systemet 
över dess dynamiska intervall utfördes. Kliniska prov som representerade 
låga och högaHbA1c-värden identifierades, vilka sedan blandades i 
olika proportioner till nio beredningar. Dessa prov testades i minst fem 
replikat (n = 5). De observerade resultaten jämfördes med de förväntade 
resultaten och analyserades avseende procentuell påvisning. Testet är 
linjärt för A1C-värden mellan 20 och 120 mmol/mol (4 % och 13 %) 
samt producerar pålitliga resultat med hematokrit mellan 20 % och 60 % 
volymfraktion (PCV).

Precision
Precisionsanalysen utfördes med 110 diabetiska (n = 93) och icke-
diabetiska (n = 17) deltagare på två platser i USA. Varje deltagare 
utförde två självtester med hjälp av A1CNow Self Check testsystem 
med blodprover från två separata fingerstick. Analysen utfördes på 
alla deltagare som fick ett numeriskt resultat för båda självtesterna. 
Insamlade data anges nedan.

N 
GENOMSNITTLIG INOM 
DELTAGARE SD

GENOMSNITTLIG INOM 
DELTAGARE CV

74 4,5 (0,41) 6,0 % (4,57 %) 

Tillförlitlighet
Noggrannhetsstudier har utförts med 110 diabetiska (n = 93) och 
icke-diabetiska (n = 17) patienter på två platser i USA. Varje deltagare 
utförde två självtester med hjälp av A1CNow Self Check testsystem 
med blodprover från två separata fingerstick. Venblod samlades också 
in från varje deltagare för jämförande testning med hjälp av en NGSP-
certifierad laboratoriemetod. Alla berörda självtester som resulterade 
i utvärderbara numeriska värden ingick i analysen. Noggrannheten 
baserades på regression av två av deltagarnas självtester i förhållande 
till laboratoriemetodens resultat, och beräkningar av bias utfördes. 
Insamlade data anges nedan.

A1CNow Self Check jämförande testning med fingerstick
(NGSP-certifierad metod är TOSOH A1C 2.2 Plus)

N R2 ADJ. LUTNING Y-SKÄRNINGSPUNKT

178 0,924 1,010 0,135

(Analytisk bias vid 42, 64 och 86 (6, 8 och 10 %))

A1C-VÄRDE BIAS STANDARDFEL

42 (6 %) 2 (0,20) 0,5 (0,05)

64 (8 %) 2 (0,22) 0,4 (0,04)

86 (10 %) 3 (0,24) 0,7 (0,07)

Interferenstestning /Specificitet
Studier utfördes för att utvärdera effekten av vanliga 
testinterferenser, olika vanliga receptfria terapeutiska medel och orala 
antihyperglykemiska medel, som vanligen används för att behandla 
diabetes av Typ II. Två nivåer av A1C (låg och hög, ca 31 respektive 
75 mmol/mol) testades. Se tabellen nedan.

INTERFERENS TESTKONCENTRATION

Bilirubin (okonjugerad) 20 mg/dl 0,34 mmol/l

Triglycerider 3 000 mg/dl 49 mmol/l

Hemoglobin 500 mg/dl 78E-3 mmol/l

Acetaminofen/paracetamol 8 mg/dl 0,53 mmol/l

Askorbinsyra 5 mg/dl 0,28 mmol/l

Ibuprofen 12 mg/dl 0,58 mmol/l

Acetylsalicylsyra 0,1 g/dl 5,6 mmol/l

Glyburid (glibenklamid) 24E-3 mg/dl 490E-6 mmol/l

Metformin  
(1.1 dimentylbiguanid HCI)

2,5 mg/dl 0,15 mmol/l

Studierna visade ingen effekt från någon av dessa potentiella 
interferenser vid koncentrationer upp till cirka 5 gånger deras normala 
nivåer eller terapeutiska doser. Studier visade ingen interferens från 
modifierade hemoglobiner, inklusive labilt glykerat hemoglobin, vid 
test vid två nivåer av % A1C (låg och hög, cirka 31 respektive 75 mmol/
mol). De modifierade hemoglobinerna och de utvärderade nivåerna var: 
labilt hemoglobin med 78 mmol/l glukos, karbamylerat hemoglobin 
vid en slutlig koncentration på 5 mmol/l kaliumcyanat samt acetylerat 
hemoglobin vid en slutlig koncentration på 14 mmol/l acetylsalicylsyra.
Blandade resultat erhölls från tester av höga nivåer Hemoglobin F, 
Hemoglobin S och Hemoglobin C. Opålitliga resultat kan uppvisas hos 
patienter som har förhöjda nivåer av hemoglobinvarianter.

SVAR PÅ VANLIGA FRÅGOR
När ska jag använda A1CNow Self Check-testet?
A1CNow Self Check testsystem kan användas dygnet runt. Ingen fasta 
krävs. Du kanske vill köra testet samtidigt som du gör ditt blodsockertest.
Ibland har jag svårt att få en bloddroppe som är tillräckligt stor. 
Vad kan jag göra?
Prova med att tvätta händerna i varmt vatten. Varmvatten bidrar till att 
öka blodflödet för ett bättre fingerstick. Du kan också massera fingret 
före fingersticket.

Vilket är det bästa sättet att fylla blodsamlaren?
Håll blodsamlaren horisontellt eller i 45° vinkel i förhållande till 
bloddroppen. Vidrör spetsen försiktigt vid bloddroppen och låt röret 
fyllas. Det stoppar automatiskt när det är helt fyllt. 

Min blodsamlare är inte helt fylld. Vad ska jag göra?
Tryck på ditt finger för att få mer blod. Vidrör återigen spetsen försiktigt 
vid bloddroppen och låt röret fyllas. Du kanske måste sticka fingret igen 
för att få det blod som behövs. Kontakta kundtjänst om blodsamlaren 
inte fylls: +1-317-870-5610.
Det finns extra blod på blodsamlarens spets. Vad ska jag göra?
Torka försiktigt av blodsamlarens spets med gasbinda eller en servett. 
Om en del av blodet kommer ut när du gör detta, vidrör försiktigt spetsen 
vid bloddroppen för att fylla blodsamlaren på nytt.
Skakaren verkar läcka när jag trycker in blodsamlaren i den. 
Vad ska jag göra?
Ring kundtjänst. 

Kassetten går inte in i analysatorn.  
Vad ska jag göra?
Se till att kassetten är vänd åt rätt håll när du för in den. Koden ska vara 
överst när du för in kassetten i analysatorn.
Jag öppnade kassettpåsen för tidigt av misstag. Vad ska jag 
göra?
Kassera en kassett som har varit öppen i mer än 2 minuter. Felaktiga 
resultat kan erhållas. Använd en annan kassett i kitet i stället.
Koderna på kassetten och analysatorn är inte desamma.
Använd inte kassetten. Spara förpackningsmaterialet och kontakta 
kundtjänst.
Analysatorn slås inte på när jag sätter i kassetten. Vad ska jag 
göra?
Ta ut kassetten. För in den igen tills den ”klickar”. Om analysatorn 
fortfarande inte sätts på innebär detta att den kan ha ett problem och 
inte kan användas. Ring kundtjänst.
Jag ser inte ”RUN” och en nedräkning när jag har tillsatt provet 
med skakaren. Vad ska jag göra?
Ring kundtjänst.
Mitt resultat säger ”QCOK” och en siffra. Vad ska jag göra?
”QCOK” betyder att analysatorn fungerar korrekt. Siffran du ser är ditt 
A1C-resultat. Skriv ned resultatet i resultatloggen på framsidan av den 
här bipacksedeln. Analysatorn visar resultatet i 15 minuter och stängs 
sedan av automatiskt.
Gå igenom dina resultat med din läkare/sjuksköterska.
Mitt resultat är inte ”QCOK” och en siffra. Vad ska jag göra?
Om ”QCOK” inte visas, läs igenom felsökningsavsnittet eller kontakta 
kundtjänst.
Vad ska jag göra med testet när det är klart?
När du har skrivit ned ditt resultat kan du kassera den använda 
blodsamlaren, skakaren och kassetten på lämpligt sätt. Dessa delar kan 
endast användas en gång. Observera att lansetten också är enbart för 
engångsbruk. 
Spara analysatorn för ytterligare tester (se lådans utsida eftersom 
antalet användningar kan variera). Analysatorn visar till exempel ”01TL” 
om det finns ett test kvar. När analysatorn visar ”00TL” betyder det att 
du har använt alla tester. När du har använt alla tester kan du kassera 
analysatorn på lämpligt sätt.

FRÅGOR ELLER KOMMENTARER
Ring kundtjänst: +1-317-870-5610.
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KUNDTJÄNST
För hjälp med PTS Diagnostics-produkter kontaktar du PTS Diagnostics 
kundservice (mån–fre från 6.00 till 21.00 Eastern Standard Time i USA) 
eller lokal auktoriserad återförsäljare.

Avgiftsfritt i USA och Kanada: +1-877-870-5610
Direkt: +1-317-870-5610
Fax: +1-317-870-5608
E-post: customerservice@ptsdiagnostics.com

A1CNow-systemet tillverkas i USA av Polymer Technology Systems, Inc., 
Whitestown, IN 46075 USA.

© 2020 Polymer Technology Systems, Inc.  
A1CNow är ett varumärke som tillhör Polymer Technology Systems, Inc.  
Alla andra varumärken och produktnamn tillhör respektive ägare. 

SYMBOLFÖRTECKNING

Utgångsdatum

Lotnummer

Medicinteknisk utrustning för in vitro-diagnostisk

Katalognummer

Se bruksanvisningen
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KÄYTTÖTARKOITUS
A1CNow® Self Check -testijärjestelmä mittaa punasolujen 
hemoglobiinimolekyyleihin kiinnittynyttä glukoosia 
kapillaariverinäytteissä (sormipistos). Testi on tarkoitettu kotikäyttöön 
diabeetikoiden verensokeritasapainon hallintaan.
Lue ohjeet huolellisesti ennen testin käyttöä. 
Jos tarvitset lisäapua, soita numeroon +1-317-870-5610.  
Soita meille, opastamme sinulle testin tekemisen vaihe vaiheelta.
Älä tee lääketieteellisiä päätöksiä kysymättä ensin neuvoa 
terveydenhuollon ammattilaiselta. 

JOHDANTO
Veresi A1C-pitoisuus tänään (mmol/mol HbA1c) kertoo, kuinka hyvin 
olet hallinnut verensokeriarvojasi (glukoosia) viimeksi kuluneen 2–3 
kuukauden aikana. Noin 50 % A1C-tuloksesta on viimeisten 30 päivän 
verensokeriarvoista, noin 25 % viimeisten 30-60 päivän arvoista ja noin 
25 % viimeisten 60-90 päivän arvoista.1

American Diabetes Association (ADA) suosittelee, että A1C-
tasosi testataan vähintään 2 kertaa vuodessa, jos täytät 
diabeteshoitotavoitteesi ja verensokerisi on vakaa. Jos hoitosi muuttuu 
tai et täytä hoitotavoitteitasi, ADA suosittelee, että testaat vähintään 3 
kuukauden välein.2

A1CNow Self Check -testijärjestelmä on helppokäyttöinen kotona 
suoritettava testi, jolla voit mitata A1C-tasoja. Tulokset saatavilla 5 
minuutin kuluttua. Verensokeritestien lisäksi voit käyttää tätä testiä 
osana  diabeteksesi hoitoa. Voit saada tuloksen valmiiksi ennen 
tarkastuskäyntiä terveydenhuollon ammattilaisen kanssa. Ota yhteyttä 
terveydenhuollon ammattilaiseen, jos sinulla on kysyttävää A1C-
tuloksestasi. A1CNow Self Check -testijärjestelmä ei korvaa säännöllistä 
arviointia lääkärin vastaanotolla tai laboratoriossa.

SISÄLTYVÄT MATERIAALIT
Pakkauslaatikko sisältää materiaalit useisiin A1C-testeihin. Katso testien 
määrä pakkauslaatikon ulkopuolen teksteistä. Määrä voi vaihdella. 
Varmista, että kaikki seuraavat tarvikkeet ovat pakkauslaatikossa. ÄLÄ 
AVAA pusseja ennen, kun on niiden käytön aika.
• A1CNow Self Check -mittari (katso määrä pakkauslaatikon etiketistä)
• Kasettipussi (katso määrä pakkauslaatikon etiketistä)
• Ravistinpussi (katso määrä pakkauslaatikon etiketistä) joista jokainen 

sisältää:   
 - Ravistin (1)
 - Näytteenkeräin (1)
 - Lansetti, kertakäyttöinen (1)

• Esite (esitteet) 

MATERIAALIT JOITA EI TOIMITETTU, MUTTA JOTKA 
TARVITAAN 
• Sideharsolappu tai pumpuli 
• Laastari

Ota yhteyttä asiakaspalveluun, jos haluat saada luettelon 
nesteohjaimista.

TESTIN VALMISTELU
Voit suorittaa A1C-testin mihin aikaan päivästä tahansa. Muista pestä 
kädet ennen testin suorittamista.
Ei erityistä ruokavaliota (sinun ei tarvitse paastota, kun teet testin). Voit 
tehdä tämän testin samaan aikaan kuin verensokeritestin.
Suorita testi alusta loppuun 15 minuutin kuluessa, että tulos on 
tarkka. Vältä testin suorittamista suorassa auringonvalossa, kuumilla 
tai kylmillä pinnoilla tai lähellä kylmän tai kuuman lämmön lähteitä. 
Anna tarvikkeiden lämmetä huoneenlämpöisiksi (18– 25°C) vähintään 
tuntia ennen testin suorittamista, jos ne ovat äskettäin olleet korkeissa 
lämpötiloissa (yli 25°C) tai alhaisissa lämpötiloissa (alle 18°C). Jätä osat 
suljettuihin pusseihin odottaessasi. 
Älä siirrä mittaria testin aikana.

MITÄ TEHDÄ TULOKSELLA
Mittari näyttää tuloksen ainoastaan 15 minuuttia.  Kirjoita 
tulos ja testipäivämäärä tämän esitteen etupuolella olevaan 
lomakkeeseen ettet menetä tietoja.

MITÄ TESTITULOS TARKOITTAA
American Diabetes Association (ADA) suosittelee useimmille 
diabeetikoille, että A1C:n tulisi olla alle 53 mmol/mol (7 %).2 Omat 
terveydenhuollon ammattilaisesi kertovat, mikä tavoitetaso soveltuu 
sinulle.

MITEN TÄMÄ TESTI VERTAUTUU LABORATORIOSSA TEHTYY 
A1C-TESTIIN TESTIIN?
Testitulokset ovat harvoin täysin täsmällisiä. Tämä pätee myös toistuviin 
testeihin, joita on tehty samassa laboratoriossa.
A1C-tulokset voivat vaihdella seuraavista seikoista johtuen: pienet erot 
laboratorioiden välillä, normaali vaihtelu kussakin testimenetelmässä ja 
testien välinen aika.

SÄILYTYS JA KÄSITTELY
• Säilytä ja käytä huoneenlämmössä 18–25 °C, suojassa suoralta 

auringonvalolta.
• Jos et pysty säilyttämään tarvikkeita varmasti suositellussa 

lämpötilassa, säilytä niitä jääkaapissa 2–8 °C lämpötilassa. EI SAA 
PAKASTAA Tarvikkeet on kuitenkin lämmitettävä huoneenlämpöisiksi 
vähintään tuntia ennen käyttöä.

• ÄLÄ käytä testiä pakkauslaatikossa mainitun viimeisen 
käyttöpäivämäärän jälkeen.

• Jos mittari halutaan desinfioida, suositellaan Super Sani-Cloth® 
-pyyhkeitä (EPA Reg. Nro 9480-4, Professional Disposables 
International (PDI), Orangeburg, New York), aktiivisten 
aineiden pitoisuus (0,25 %) ja kosketusaika 2 minuuttia. Tämän 
desinfiointiaineen vaikuttava aine on n-alkyyli-dimetyyli-bentsyyli-
ammoniumkloridi. 

• Säilytä mittari suojapakkauksessa, kun sitä ei käytetä.

VAROITUKSET JA VAROTOIMET
• Kun tätä mittaria käytetään olemassa olevan taudin seurantaan, 

vain asianmukaisen koulutuksen saanut saa muuttaa hoitoa.
• Itsetestaukseen, vain kehon ulkopuolella (in vitro -diagnostiikka).
• Lue huolellisesti esitteen etupuolella olevat ohjeet ja noudata niitä, 

että testi antaa oikeita tuloksia.
• ÄLÄ muuta lääkitystäsi, ellei lääkäri tai terveydenhuollon 

ammattilainen ole niin määrännyt.
• ÄLÄ mittaa verensokeriasi korvaavilla testeillä.
• Seuraavat tekijät voivat vaikuttaa A1C-tuloksen tarkkuuteen: 

hemoglobiinivariantit (HbS, HbC), kohonnut HbF, anemia, 
äskettäinen merkittävä verenhukka, äskettäinen verensiirto tai 
korkea reumatekijä.

• Hemofiliaa (verenvuotohäiriö) tai antikoagulanttihoitoa 
(verenohennuslääkettä) käyttävien tulee neuvotella lääkärin tai 
terveydenhuollon ammattilaisen kanssa ennen tämän testin käyttöä.

• ÄLÄ käytä testitarvikkeita, jos jokin osa on murtunut tai rikki.
• ÄLÄ syö tai juo mitään pakkauslaatikossa olevia tarvikkeita.
• Ei alle 7-vuotiaiden lasten ulottuville Varmista, että testaus tehdään 

aikuisen valvonnassa, kun testi tehdään lapselle. 
• ÄLÄ käytä muita kehon nesteitä tai ruokaa tämän testin 

suorittamiseen. Käytä VAIN sormenpäästäsi otettua verinäytettä.
• ÄLÄ käytä ravistinta tai kasettia uudestaan. Hävitä nämä tarvikkeet 

yhden kerran käytön jälkeen. Katso vaihe 11. tämän esitteen 
etupuolella.

• Huuhtele vedellä, jos ravistin koskettaa ihoa tai silmiä.
• Avaa kasettipussi vasta, kun on sen käytön aika.
• ÄLÄ lisää verta suoraan kasettiin. Lisää veri ensin ravistelijaan.
• ÄLÄ kosketa kasetin ympyrän muotoista valkoista aluetta.
• Tätä testiä tulee käyttää huoneenlämmössä 18–25 °C. Käyttämällä 

testiä annetun lämpötila-alueen ulkopuolella saat virhekoodin.
• Testikasetteja ei saa käyttää, jos foliopussi tai muu suojapakkaus on 

vaurioitunut.
• Varoitus: Mittari sisältää eläinperäistä materiaalia. Sitä tulee 

käsitellä mahdollisena taudin kantajana ja välittäjänä. 

RAJOITUKSET
• Tämä testi EI ole diabeteksen seulontaa tai diagnosointia varten.
• A1CNowsystem saattaa antaa virheellisiä tuloksia, jos käyttäjällä on 

korkea Hemoglobiini F-, Hemoglobiini S-, Hemoglobiini C- tai muiden 
hemoglobiinivarianttien taso. 

• Mikä tahansa punasolujen elinaikaa lyhentävä syy vähentää 
punasolujen altistumista glukoosille (esim. hemolyyttinen anemia 
tai muut hemolyyttiset sairaudet, raskaus, äskettäinen merkittävä 
verenhukka jne.). Tämä johtaa A1C-pitoisuuksien pienenemiseen 
(mmol/mol). Glykatoituneen hemoglobiinin tulokset eivät ole 
luotettavia käyttäjillä, joilla on kroonista verenhukkaa ja sen 
seurauksena vaihteleva punasolujen elinikä.

• Korkea reumatekijä aiheuttaa alhaisen tuloksen tai virhekoodin. On 
suositeltavaa, että terveydenhuollon ammattilainen tarkastaa A1C:n 
uudelleen vaihtoehtoisilla menetelmillä, kuten boronaatti affiniteetti 
kromatografialla.

• Tämä testi EI KORVAA säännöllisiä terveydenhuollon arviointeja tai 
veren glukoositason seurantaa.

• Kuten missä tahansa laboratoriomenettelyssä, suuri ero kliinisen 
vaikutelman ja testitulosten välillä edellyttää yleensä tutkimusta.

LAADUNVALVONTA
Jokaiselle PTS Diagnostics A1CNow Self Check -mittarille suoritetaan 
yli 50 sisäistä kemikaali- ja elektronista laadunvalvontatarkastusta, 
mukaan lukien mahdolliset laitteisto- ja ohjelmistovirheet (esim. 
kasetin kohdistus, ohjelmointi) ja mahdolliset testiliuskavirheet (esim. 
riittämätön näytetilavuus, virheelliset laskelmat). Mittari on ohjelmoitu 
antamaan virhekoodi, jos näitä laatutarkistuksia ei läpäistä. Ota yhteyttä 
asiakaspalveluun numeroon +1-317-870-5610, jos havaitset virheitä. 

VIANMÄÄRITYS
Alla olevassa taulukossa on kuvaus A1CNow Self Check -testijärjestelmän 
käyttö- ja virhekoodeista ("OR"= Out of Range, "QC"= Quality Control, 
"E"= Analyzer Error).

VIESTI KUVAUS JA RESOLUUTIO

OR 1 Verinäytteessä voi olla liian vähän hemoglobiinia tai 
liian vähän verta, että testi toimisi kunnolla. Soita 
asiakaspalveluun.

OR 2 Verinäytteessä voi olla liikaa hemoglobiinia tai 
liikaa verta, että testi toimisi kunnolla. Soita 
asiakaspalveluun.

OR 3 Verinäytteessä voi olla liian vähän hemoglobiini A1C:tä 
tai liian vähän verta, että testi toimisi kunnolla. Soita 
asiakaspalveluun.

OR 4 Verinäytteessä voi olla liikaa hemoglobiini A1C:tä 
tai liikaa verta, että testi toimisi kunnolla. Soita 
asiakaspalveluun.

OR 5 Mittarin lämpötila on alle 18 °C. Testi on toistettava 
uudella kasetilla huoneenlämmössä (18–25 °C).

OR 6 Mittarin lämpötila on yli 25 °C. Testi on toistettava 
uudella kasetilla huoneenlämmössä (18–25 °C).

<20 A1C on alle 20 mmol /mol. Soita asiakaspalveluun.
>120 A1C on suurempi kuin 120 mmol/mol. Soita 

terveydenhuollon ammattilaiselle.
QC 2 Tapahtuu, kun asetat kasetin, johon on jo lisätty näyte. 

Älä poista kasettia ja aseta sitä takaisin paikalleen 
näytteen lisäämisen jälkeen.

QC 6 Näyte lisättiin kasettiin ennen ”SMPL”-näyttöä. Tämä 
laskee pois yhden testin mittarista. Poista ja hävitä 
kasetti. Vältä tämä virhe lisäämällä näyte vasta kun 
“WAIT”-kehote poistuu ja näytölle ilmestyy “SMPL”.

QC 7 Kasetti oli mittarissa ilman näytettä 2 minuutin ajan 
”SMPL”-näytön jälkeen. Tämä laskee pois yhden testin 
mittarista. Hävitä kasetti ja aseta uusi kasetti, kun olet 
valmis annostelemaan ravistinta.

QC 30-33 Mittari ei saanut kelvollista alkuperäistä lukemaa. 
Poista ravistin sekunnin kuluessa siitä, kun se on 
annosteltu näyteporttiin. Älä häiritse mittaria testin 
aikana.

QC 50-51 
QC 55-56

Testikasetille toimitettu näyte ei ollut riittävä. Vältä 
tämä virhe varmistamalla, että näytteenkeräin 
on työnnetty ravistelijan pohjaan saakka. Ravista 
välittömästi. 

Kaikki 
muut  
QC-koodit

Mittarin sisäisiä laadunvalvontatarkistuksia ei 
läpäisty. Testi on toistettava kokonaan uudella 
tuotepakkauksella. Soita asiakaspalveluun.

E-koodit Mittari ei toimi. Soita asiakaspalveluun.

Asiakaspalvelu: +1-317-870-5610

MATERIAALIEN HÄVITTÄMINEN
Suorita mittarilla kaikki testit ja hävitä se viimeisen testin jälkeen. Hävitä 
muut käytetyt osat (paitsi lansetti) sekajätteissä. Jokaista lansettia, 
ravistinta, näytteenkeräintä ja kasettia saa käyttää vain kerran.
Lansetissa on terävä kärki. Siksi ne tulee hävittää teräville esineille 
tarkoitetussa suojatussa astiassa samalla tavalla kuin verensokerin 
testauslansetit.
Mittarissa voi olla biologisen materiaalin jäämiä. Siinä tapauksessa se on 
saastunutta jätettä ja se on hävitettävä asianmukaisessa biovaarallisessa 
jätesäiliössä.

SUORITUSKYVYN OMINAISUUDET
Odotetut arvot (ei-diabeettinen populaatio)
Mmol HbA1c/mol Hb:n (tai % A1C) odotettu normaali vaihteluväli 
A1CNow+-järjestelmää käyttäen määritettiin testaamalla verinäytteet 
118:lta oletettavasti ei-diabeetikolta (paastoglukoosipitoisuus) <127 
mg/dl tai <7 mmol/l) kolmessa eri kohteessa USA:ssa. Testiryhmään 
kuului 33 miestä ja 85 naista, iältään 19-76 vuotiaita, keski-ikä 43 vuotta. 
Keskimääräinen HbA1c-tulos oli 33± 7,8 mmol/mol (tai 5,2 % ±0,71 %) 
(1 SD). 95 %:n luottamusrajat olivat 19–48 mmol/mol (tai 3,9–6,5 %). 
Nämä arvot ovat samankaltaisia kuin kirjallisuudessa ilmoitetut arvot.

Lineaarisuus
Tutkimuksia tehtiin A1CNow+-järjestelmän lineaarisuuden arvioimiseksi 
sen dynaamisella alueella. Kliinisiä näytteitä, jotka edustivat alhaisia 
ja korkeita HbA1c-pitoisuuksia tunnistettiin ja ne sekoitettiin eri 
mittasuhteissa yhdeksään valmisteeseen. Tämä näytteenotto 
toistettiin vähintään viisi (n = 5) kertaa. Havaittuja tuloksia verrattiin 
odotettuihin tuloksiin ja analysoitiin prosentteina palautumisesta. Testi 
on lineaarinen A1C-tasoille välillä 20 ja 120 mmol/mol (4 % ja 13 %), 
ja tuottaa luotettavia tuloksia hematokriittivälillä 20 % ja 60 % pakattu 
solutilavuus (PCV).

Tarkkuus
Tarkkuusanalyysi tehtiin 110:lla diabeetikolla (n =93) ja ei-diabeetikoilla 
(n =17) kahdella alueella Yhdysvalloissa. Jokainen tutkittava suoritti 
2 itsetestiä A1CNow Self Check -testijärjestelmällä, jossa verinäytteet 
otettiin kahdesta eri sormenpäästä. Analyysi tehtiin kaikille tutkittavilla, 
jotka saivat numeerisen tuloksen molemmista itsetesteistä. Tiedot 
ohessa.

N SD-KESKIARVO VÄLILLÄ CV-KESKIARVO VÄLILLÄ

74 4,5 (0,41) 6,0 % (4,57 %) 

Tarkkuus
Tarkkuustutkimuksia tehtiin 110 diabeetikolla (n=93) ja ei- diabeetikolla 
(n =17) kahdella alueella Yhdysvalloissa. Jokainen tutkittava suoritti 
2 itsetestiä A1CNow Self Check -testijärjestelmällä, jossa verinäytteet 
otettiin kahdesta eri sormenpäästä. Kustakin tutkittavasta kerättiin 
myös laskimoverta vertailukokeisiin, joissa käytettiin NGSP-
sertifioitua laboratoriomenetelmää. Kaikki tutkittavan itsetestit, 
jotka johtivat arvioitavissa oleviin numeerisiin lukemiin, sisällytettiin 
analyysiin. Tarkkuus perustui kahden tutkittavan itsetestauksen 
regressioon verrattuna laboratoriomenetelmän tulokseen ja tehtyyn 
poikkeamalaskelmaan. Tiedot ohessa

A1CNow Self Check sormenpääpistosten vertailutestaus
(NGSP-sertifioitu menetelmä on TOSOH A1C 2.2 Plus)

N R2 ADJ. Y-AKSELIN 
LEIKKAUSPISTE

178 0,924 1,010 0,135

(Analyyttinen poikkeama 42, 64 ja 86 (6, 8 ja 10 %))

A1C-ARVO POIKKEAMA VAKIOVIRHE

42 (6 %) 2 (0,20) 0.5 (0,05)

64 (8 %) 2 (0,22) 0.4 (0,04)

86 (10 %) 3 (0,24) 0.7 (0,07)
 
 

 

Häiriötestaus/spesifisyys
Tutkimukset tehtiin yleisten häiriötekijöiden arvioimiseksi, kuten yleisten 
itsehoitotuotteiden vaikuttavat aineet ja yleisesti tyypin ll diabeteksen 
hoidossa käytettävien suun kautta nautittavien antihyperglykeemisten 
lääkkeiden vaikuttavat aineet. Kaksi A1C-pitoisuutta (alhainen ja korkea, 
noin 31 ja 75 mmol/mol, tässä järjestyksessä) testattiin. Katso alla oleva 
taulukko.

HÄIRIÖTEKIJÄ TESTIPITOISUUS

Bilirubiini (ei yhdistynyt) 20 mg/dL 0,34 mmol/l

Triglyseridit 3000 mg/dL 49 mmol/l

Hemoglobiini 500 mg/dL 78E-3 mmol/L

Parasetamoli/Parasetamoli 8 mg/dL 0,53 mmol/l

Askorbiinihappo 5 mg/dL 0,28 mmol/l

Ibuprofen 12 mg/dL 0,58 mmol/l

Asetyylisalisyylihappo 0,1 g/dL 5,6 mmol/l

Glyburidi (glibenklamidi) 24E-3 mg/dL 490E-6 mmol/l

Metformiini (1,1 
dimenthylbiguanidi HCI)

2,5 mg/l 0,15 mmol/l

Tutkimukset eivät osoittaneet minkään mahdollisista häiriötekijöistä 
aiheuttaneen mitään vaikutuksia pitoisuuksissa, jotka olivat jopa noin 
5-kertaisia normaaleihin terapeuttisiin annoksiin verrattuna. Tutkimukset 
eivät osoittaneet modifioitujen hemoglobiinien aiheuttamia häiriöitä, 
mukaan lukien muuttuva/epävakaa glykatoitunut hemoglobiini, 
testattaessa kahdella A1C-pitoisuudella (alhainen ja korkea, noin 31 ja 75 
mmol/mol, tässä järjestyksessä). Modifioidut hemoglobiinit ja arvioidut 
pitoisuudet olivat: epävakaa hemoglobiini, jossa oli 78 mmol/l glukoosia, 
karbamyloitu hemoglobiini lopullisessa pitoisuudessa 5 mmol/l 
kaliumsyanaattia ja asetyloitu hemoglobiini lopullisella pitoisuudella 14 
mmol/l asetyylisalisyylihappoa.
Hemoglobiini F:n, hemoglobiini S:n ja Hemoglobiini C: n korkeilla 
pitoisuuksilla testauksesta saatiin vaihtelevia tuloksia. Epäluotettavia 
tuloksia voidaan saada potilailta, joilla on kohonneet hemoglobiiniarvot.

USEIN KYSYTYT KYSYMYKSET
Milloin minun pitäisi tehdä A1CNow Self Check -järjestelmätesti?
A1CNow Self Check -järjestelmän testi voidaan suorittaa mihin aikaan 
päivästä tahansa. Paastoa ei tarvita. Voit halutessasi suorittaa testin 
samaan aikaan kuin verensokeritestisi.
Joskus minulla on vaikeuksia saada veripisara, joka on tarpeeksi 
suuri. Mitä voin tehdä?
Yritä pestä kädet lämpimällä vedellä. Lämmin vesi auttaa lisäämään 
verenkiertoa ja siten paremman määrän verta pistoksesta. Voit myös 
hieroa sormea ennen pistosta. 
 Mikä on paras tapa täyttää näytteenkeräin?
Pidä näytteenkeräin vaakasuorassa tai 45 asteen kulmassa suhteessa 
veripisaraan. Kosketa näytteenkeräimen kärjellä varovasti veripisaran 
pintaa ja anna putken täyttyä. Se pysähtyy automaattisesti, kun se on 
täyttynyt kokonaan.  
 
Näytteenkeräimeni ei ole ihan täynnä. Mitä minun pitäisi tehdä?
Purista sormeasi lisätäksesi verenvuotoa. Kosketa taas näytteenkeräimen 
kärjellä varovasti veripisaran pintaa ja anna putken täyttyä. Sinun on 
ehkä pistettävä sormeasi uudelleen saadaksesi riittävästi verta. Jos 
näytteenkeräin ei täyty, soita asiakaspalveluun: +1-317-870-5610.
Näytteenkeräimen kärjessä on ylimääräistä verta. Mitä minun 
pitäisi tehdä?
Pyyhi näytteenkeräimen kärki varovasti sideharsolla tai paperilla. Jos 
näin tehdessäsi osa verestä tulee ulos, kosketa taas näytteenkeräimen 
kärjellä varovasti veripisaran pintaa ja anna putken täyttyä.
Ravistin näytti vuotavan, kun työnsin näytteenkeräimen siihen. 
Mitä minun pitäisi tehdä?
Soita asiakaspalveluun. 

Kasetti ei mene mittariin.  
Mitä minun pitäisi tehdä?
Varmista, että asetat kasetin oikein päin. Koodin tulee olla näkyvillä 
(ylöspäin), kun asetat kasetin mittariin.
Avasin vahingossa kasetin pussin liian aikaisin. Mitä minun 
pitäisi tehdä?
Hävitä yli 2 minuuttia sitten avattu kasetti. Voidaan saada virheellisiä 
tuloksia. Käytä sen sijaan pakkauslaatikossa olevaa toista kasettia.
Kasetin ja mittarin koodit eivät ole samat.
Älä käytä kasettia. Säästä pakkausmateriaalit ja soita asiakaspalveluun.
Mittari ei käynnistynyt, kun asetin kasetin paikalleen. Mitä 
minun pitäisi tehdä?
Ota kasetti pois. Asenna uudestaan kunnes se naksahtaa. Jos mittari ei 
vieläkään käynnisty, siinä voi olla ongelma eikä sitä voi käyttää. Soita 
asiakaspalveluun.
En nähnyt "RUN" enkä ajanottoa sen jälkeen kun lisäsin 
ravistimen avulla näytteen kasettiin. Mitä minun pitäisi tehdä?
Soita asiakaspalveluun.
Tulokseni sanoo "QCOK" ja numero. Mitä minun pitäisi tehdä?
'QCOK' tarkoittaa, että mittari toimii oikein. Näkemäsi numero on 
A1C-tulos. Kirjoita tulos muistiin tämän esitteen etupuolella olevaan 
testilomakkeeseen. Mittari näyttää tuloksen 15 minuuttia ja sammuu sen 
jälkeen automaattisesti.
Tarkista tulos terveydenhuollon ammattilaisen kanssa.
Tulokseni ei ole "QCOK" ja numero. Mitä minun pitäisi tehdä?
Jos "QCOK" ei näy, katso osio vianmääritys tai ota yhteys 
asiakaspalveluun.
Mitä teen testillä sen jälkeen, kun olen tehnyt sen?
Taltioituasi tuloksen, voit hävittää käytetyn näytteenkeräimen, 
ravistimen ja kasetin asianmukaisella tavalla. Näitä tuotteita voi käyttää 
vain kerran. Huomaa, että myös lansetti on kertakäyttöinen. 
Säilytä mittari uusia testejä varten (katso testien määrä pakkauslaatikon 
ulkopuolen teksteistä. Määrä voi vaihdella). Kun mittari näyttää 
esimerkiksi "01TL", jäljellä on yksi testi. Kun mittari näyttää "00TL", kaikki 
testit on käytetty. Kun olet käyttänyt kaikki testit, voit hävittää mittarin 
asianmukaisella tavalla.
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ASIAKASPALVELU
Jos tarvitset apua PTS Diagnostics -tuotteiden kanssa, ota yhteyttä 
PTS Diagnostics -asiakaspalveluun (Ma-Pe 6.00-21.00.  US EST) tai 
paikalliseen valtuutettuun jälleenmyyjään.
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Pidä kuivana

In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu lääkinnällinen laite

Valmistaja

Tämä tuote täyttää in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista 
lääkinnällisistä laitteista annetun direktiivin 98/79/EC.
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Tuote edellyttää sähkö- ja elektroniikkalaitteiden EU:n sähkö- ja 
elektroniikkalaiteromudirektiivin mukaista erilliskeräystä.
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