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Descripcion
general y guia de
consulta rapida

A1CNow

Self Check

A1CNow®

Nota: Los ejemplos de la caja o las bolsas de
este prospecto son MERAMENTE representativos.
Consulte el material incluido con el kit especifico.

(o
pts Diagnostics

1-877-870-5610 (llamada gratuita) o
+1-317-870-5610 (teléfono directo)

LIamenos; le guiaremos durante el proceso de la prueba.

Descri¢ao geral
e Manual de
referéncia rapida

A1CNow

Self Check

A1CNow"®

Nota: Todas as representacdes da caixa ou de bolsas
neste folheto sdo MERAMENTE representativas.
Consulte a embalagem incluida com o kit especifico.

(o
ptS Diagnostics

1-877-870-5610 (chamada gratis)
ou +1-317-870-5610 (direto)

Convidamo-lo a contactar-nos para obter instrucoes
para a realizacao do teste.

Overzicht en beknopte
gebruiksaanwijzing

% A1C

A1CNo

Self Check

A1CNow"*

Opmerking: alle voorbeelden van de doos of zakjes in
deze bijlage zijn UITSLUITEND ter referentie. Raadpleeg
de verpakking die bij uw specifieke set steekt.

(o
pts Diagnostics

1-877-870-5610 (gratis) of
+1-317-870-5610 (rechtstreeks)

U kunt ons gerust bellen en we zullen
u begeleiden bij de test.

Omodwienie
i skrocony
przewodnik

ATCNow

Self Check

A1CNow"*

Uwaga: opakowania i torebki foliowe przedstawione w
tej ulotce stanowig JEDYNIE przyktad. Patrz opakowanie
zkonkretnego zestawu.

(o
pts Diagnostics

1-877-870-5610 (bezptatnie) lub
+1-317-870-5610 (bezposrednio)

Zachecamy do kontaktu w celu uzyskania
pomocy podczas wykonywania testu.

/\ IMPORTANTE

« En PRIMER lugar, le recomendamos
encarecidamente que lea con atencion todas las
instrucciones y vea el breve video de instrucciones
en nuestro sitio web en ptsdiagnostics.com.

A CONTINUACION, siga todos los pasos para realizar
la prueba.

No abra las bolsas hasta que se le indique.
Asegurese de que el nimero de lote en el analizador
coincide con los nimeros de lote de las bolsas.

Use el producto en interiores, a una temperatura de
entre 18y 25 °C(64y 77 °F), y sin contacto directo
con la luz solar.

No utilice el product si ha caducado.

Si el kit se ha mantenido recientemente a
temperaturas distintas de las condiciones
recomendadas, consérvelo a temperatura ambiente
durante al menos una hora antes de su uso.

25°C
(77°F)

18°C
(64 °F)

@ Realice la prueba en 15 minutos.

6 Abra la bolsa del gartucho de
aluminio* DESPUES de la recogida

de sangre

Inserte el cartucho en analizador inmediatamente y utilicelo
antes de que transcurran 2 minutos.

Rompa la bolsa de aluminio por las muescas de los laterales.

& Precaucion: NO abra la bolsa de aluminio hasta este paso.
El producto debe utilizarse en los 2 minutos
posteriores a su apertura.

Sila bolsa de aluminio estuviera danada, no
realice la prueba.

wasTETH

FR Utilsera b température abiante
5

o

BN Donotreuse
FR Nepasrétiser
£ Noreutilar
P Nioreutilar

/\ IMPORTANTE!

« PRIMEIRO, recomendamos vivamente que leia
atentamente todas as instrugdes e assista a0

breve video de instrugdes no nosso website em
ptsdiagnostics.com. EM SEGUIDA, siga todos os
passos ao realizar o teste.

Nao abra as bolsas até receber instrugdes.
Certifique-se de que o nimero de lote no analisador
corresponde ao nimero de lote nas bolsas.

Utilize em espagos interiores com temperaturas entre
18°Ce 25°C/64 °F e 77 °F e afastado da exposi¢do
solar direta.

Nao utilize se tiver passado a data devalidade do
produto.

Se o kit tiver estado, recentemente, a temperaturas
fora das condigdes recomendadas, mantenha o kit

a temperatura ambiente durante, pelo menos, uma

.

.

.

hora antes de o usar.
25°C
(77 °F)
18°C
(64 °F)

@ Conclua o teste em 15 minutos.

6 Ab[a a bolsa de aluminio®
APOS a colheita de sangue

Introduza o cartucho no analisador de imediato
e utilize dentro de 2 minutos.

Abra a bolsa de aluminio pelos cortes laterais.

& Cuidado: NAO abrir bolsa de aluminio até este passo.
Apés a abertura, usar no espaco de 2 minutos.
Se a bolsa de aluminio estiver danificada,
Ndo usar.

A

s

o
PR Utlsera o tempér

PT Utlzar temperst
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/\ BELANGRIJK!

We raden u EERST EN VOORAL aan om alle instructies
zorgvuldig door te nemen en de korte instructievideo
op onze website ptsdiagnostics.com te bekijken. Volg
DAARNA alle stappen op bij het uitvoeren van de test.
Open de zakjes niet tot dit wordt opgedragen.

Zorg dat het lotnummer op het analyseapparaat

.

.

NO ajuste su medicacion a menos que se lo
indique su médico o profesional sanitario.

« Sitiene alguna duda acerca de su resultado de A1C,

pongase en contacto con su médico o profesional
sanitario.

Precaucion: Este dispositivo contiene material de
origen animal y debe manipularse como un posible
portador y transmisor de enfermedades.

Para obtener informacién adicional, consulte el reverso
de este prospecto.

Si no puede acceder al video de instrucciones
en nuestro sitio web, le recomendamos que
llame al servicio de atencion al cliente al
1-877-870-5610 (llamada gratuita en EE. UU.

y Canada) o +1-317-870-5610 (teléfono directo)
para ayudarle a sequir los pasos de la prueba.

Parte frontal del analizad, Parte p ior del analizads

%A1C

A1CNow*®

Self Check

Cédigo Ntimero de lote

7 Insercion del cartucho

« Introduzca el cartucho de la prueba hasta que
oiga un“clic"y quede colocado.

+ Los cédigos del analizador y el cartucho de la

prueba deben coincidir.

Si los cédigos no coinciden, llame al servicio

de atencion al cliente al 1-877-870-5610

(llamada gratuita en EE. UU. y Canadd) o

+1-317-870-5610 (teléfono directo).

(Cddigos coincidentes

Sino coinciden los cédigos
del analizador y del cartucho,
llame al servicio de atencion
al dliente al 1-877-870-5610 0
+1-317-870-5610.

NAO ajuste a medicacao salvo se receber instrugoes
para o fazer pelo seu médico ou prestador de
cuidados de satide.

Em caso de duvidas acerca do seu resultado de A1C,
contacte o seu médico ou prestador de cuidados de satde.

Cuidado: este dispositivo contém material de origem animal
e deve ser tratado como potencial portador e transmissor de
doencas.

Para obter informagdes adicionais, consulte o verso deste
folheto.

Se nao conseguir aceder ao video de instrugdes no
nosso website, encorajamos a contactar o Apoio ao
cliente através do numero 1-877-870-5610 (chamada
gratis nos EUA e Canada) ou +1-317-870-5610 (direto)
para obter instrugdes durante a realizacao do teste.

Frente do analisador Painel traseiro do analisador

%A1C

A1CNow*®

Self Check

(édigo Ntimero do lote

7 Inserir cartucho

« Encaixe o cartucho de teste no devido local.

« 0s codigos do analisador e do cartucho de teste
devem corresponder.

+ Se os codigos nao corresponderem,
contacte o Apoio ao cliente através do
nimero 1-877-870-5610 (chamada gratis nos
EUA e no Canada) ou +1-317-870-5610 (direto).

(Cédigos de lote

Se os cddigos do analisador e

do cartucho ndo corresponderem,
contacte o Apoio ao cliente através
do niimero 1-877-870-5610 ou
+1-317-870-5610.

Pas uw medicatie NIET aan tenzij uw arts of
zorgverlener u dit heeft opgedragen.

« Neem contact op met uw arts of uw zorgverlener als u

vragen hebt over uw A1C-resultaat.

Let op: dit hulpmiddel bevat materiaal van dierlijke
oorsprong en dient behandeld te worden als een mogelijke
drager en overbrenger van ziekten.

.

overeenkomt met het lotnummer op de zakjes.
Gebruik binnenshuis tussen 18 °C- 25 °C /64 °F - 77 °F
en niet in direct zonlicht.

Gebruik het product niet als het product vervallen is.
Als de set onlangs werd bewaard bij temperaturen
buiten de aanbevolen omstandigheden, dient u de set

Zie de keerzijde van deze bijlage voor meer informatie.

Als u de instructievideo op onze website niet kunt
raadplegen, raden we u aan de klantenservice te
bellen op 1-877-870-5610 (gratis in VS en Canada)
of +1-317-870-5610 (rechtstreeks) om u bij de test

minstens één uur v6ér gebruik bij kamertemperatuur
te bewaren.

25°C
(77°F)
18°C
(64 °F)

@ Voltooi de test binnen 15 minuten.

6 Open de foliezak met patroon*
NA de bloedafname

Steek de patroon onmiddellijk in het analyseapparaat
en gebruik binnen 2 minuten.

Scheur de foliezak open aan de inkepingen aan de
zijkant.

& Let op: open de foliezak NIET vdor deze stap.
Gebruik binnen 2 minuten na openen.
Als de foliezak beschadigd is, is hij onbruikbaar.

wd ™
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E
FR Utsera a températureambiante
B

B arater

N Dot reuse
PR Nepas étiler
£ Noreutiar

P Naoreutizar

NAOABRIR
P Degos

g
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/\ WAZNE!

« NAJPIERW stanowczo zalecamy uwazne przeczytanie
wszystkich instrukgji oraz obejrzenie krétkiego wideo
instruktazowego w naszej witrynie ptsdiagnostics.com.
DOPIERO POTEM nalezy wykonywac wszystkie kroki
w celu przeprowadzenia testu.

Nie otwierac torebek bez odpowiedniej instrukji.
Sprawdzi¢, czy numer partii na analizatorze jest
zgodny z numerami partii na torebkach.

Uzywac w pomieszczeniach w temperaturze od
18°Cdo 25°C, z dala od bezposrednich promieni
stonecznych.

Nie uzywac jesli uptyneta data waznosci produktu.
Jesli w ostatnim czasie produkt byt przechowywany
w temperaturze spoza zalecanego zakresu, pozostawic
zestaw w temperaturze pokojowej na co najmniej
godzine przed uzyciem.

.

25°C
(77°F)
18°C
(64°F)

@ Wykonaj test w ciggu 15 minut.

6 Otworz foliowa torebke
z kaseta* PO pobraniu krwi

Niezwhocznie wiéz kasete do analizatora i uzyj
W Ciggu 2 minut.

Rozerwij torebke foliowa wzdtuz nacie¢ po bokach.

& Przestroga: NIE otwieraj torebki foliowej az do tego
momentu.
Uzyj w ciagu 2 minut od otwarcia.
Nie uzywaj, jezeli torebka foliowa jest
uszkodzona.

wed™

W

o
FR Utiser a températureambiante
5

PT Naoreutizar
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te begeleiden.

Code Lotnummer

7 Breng de patroonin

'Klik' de testpatroon op zijn plaats.

« De codes van het analyseapparaat en de testpatroon

moeten overeenkomen.

« Als de codes niet overeenkomen, belt u de
klantenservice op 1-877-870-5610 (gratis
inde VS en Canada) of +1-317-870-5610
(rechtstreeks).

Overeenstemmingscodes

Als de codes van het analyseapparaat
en de patroon niet overeenkomen,
belt u de klantenservice op
1-877-870-5610 of
+1-317-870-5610.

NIE WOLNO zmieniac sposobu przyjmowania
lekéw bez odpowiedniego zalecenia wydanego
przez lekarza lub osoby wykonujacej zawod
medyczny.

« Wprzypadku pytari na temat wyniku badania A1C

nalezy skontaktowac sie z lekarzem lub pracownikiem
stuzby zdrowia.

Przestroga: ten przyrzad zawiera materiat pochodzenia
zwierzecego i nalezy z nim postepowac jak z potencjalnym
nosnikiem i przekaznikiem choréb.

Dodatkowe informacje mozna znalez¢ na odwrotnej stronie
tej ulotki.

W razie braku mozliwosci obejrzenia
instruktazowego wideo w naszej witrynie prosimy

o kontakt telefoniczny z dziatem obstugi klienta pod
numer 1-877-870-5610 (bezptatny w USA i Kanadzie)
lub +1-317-870-5610 (bezposredni) w celu uzyskania
pomocy podczas wykonywania testu.

Przéd analizatora Tyt analizatora

%A1C

A1CNow*®

Self Check

Numer partii

7 Wprowadz kasete

- Zatrzasnij kasete na swoim miejscu.

« Kody analizatora i kasety musza by¢ identyczne.

+ Jesli kody sie réznia, zadzwon do dziatu obstugi
klientéw pod numer 1-877-870-5610 (bezptatny
w USAi Kanadzie) lub +1-317-870-5610
(bezposredni).

Dopasuj kody

Jesli kody analizatora i kasety
102nia sie, zadzwori do dziatu
obstugi klienta pod numer
1-877-870-5610 lub
+1-317-870-5610.

Correspondencia de los niimeros
de lote

Utilice el analizador solo con los materiales incluidos en
el kit original. El analizador caducard una vez realizado el

niimero programado de pruebas. Si se inserta otro cartucho

de prueba, aparecerd “00TL" en la pantalla.

( [o7] 0628216 )
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8 Preparacion del agitador

Retire la base del agitador.

I T
L\IIHI |

ESPERE hasta que aparezca “SMPL"

4
CHMPL

Listo para usar el agitador

Corresponder niimeros de lote

Apenas use o0 analisador com os materiais incluidos no

kit original. 0 analisador perde a validade apds o nimero
programado de testes ter sido realizado. Se for introduzido
outro cartucho de teste, a indicacdo "00TL" é apresentada
no analisador.

( =z )
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8 Preparar o misturador
Remova a base do copo misturador.

JILJ1 T
AT

AGUARDE que a indicagdo SMPL seja apresentada

LM

Pronto para copo misturador

Overeenstemmende lotnummers

Gebruik het analyseapparaat uitsluitend met de toebehoren

uit de originele set. Zodra het geprogrammeerde aantal
testen is uitgevoerd, vervalt het analyseapparaat. Als
een ander testpatroon wordt ingebracht, geeft het
analyseapparaat '00TL' weer.

( =z )
A

i

LoTos28216 )" .

A

v

LOT| OH3E2E vee

8 Bereid de shaker voor

Haal de basis van de shaker weg.

WACHT totdat SMPL wordt weergegeven

Klaar voor shaker

Sprawdz numery partii

Analizator moze by¢ uzywany wytacznie z materiatami
dotaczonymi do oryginalnego zestawu. Analizator
przestanie dziatac po przeprowadzeniu zaprogramowanej
liczby testéw. Po wiozeniu nastepnej kasety analizator
wyswietli komunikat,,00TL"

( [o7] 0628216 )
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8 Przygotuj shaker

Zdejmij podstawe shakera.

ZACZEKA), a2 wyswietli sie komunikat SMPL

Mozna whozyc shaker

1

Apertura de la bolsa de plastico
del agitador*

NO abra el cartucho de la bolsa de aluminio hasta
el paso 6.

EN Read the instructions before opening pouch. T
i
ES Lealasinstrucciones antes de abrirla bolsa. osam
PT Leia s instrugdes antes de abirabolsa. Sy
00 e, Gemary
® ENDonot reuse
FR e pas réutlser

ES Noreutiizar
PTNao reutilzar

8 sototar
0626216

9

1

A

e— Sistema de recogida de sangre

! —— (uerpo del agitador - extremo abierto

—— Base del agitador (jno retirar!)

Lanceta

Dispensacion de la muestra en el

cartucho

« Asegurese de que el analizador estd sobre una
superficie uniforme.

Empuije hacia abajo completamente para dispensar la
muestra diluida y retirar con un movimiento continuo.
Retire el muestreador del cartucho rapidamente.
Aparecerd el mensaje “RUN".

.

No manipule el analizador de nuevo
hasta que la prueba haya finalizado.

Abrir bolsa de plastico do copo

misturador®
NAO abrir bolsa de aluminio até ao Passo 6.

EN Read the instructions before opening pouch.

®

"
ES Lealas instrucciones antes de abri la bolsa.
PT Leia s instrugaes antes de abrirabolsa.

ENDonot reuse
FRNepas éutilser
ES Noreutiizar

PT Nao eutilzar

Pojynerechobogy Sstens, o
3400 s Bvievsd
Whiestown, NAGITS USA

B8 aotcotar
0626216
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1

A

o— (oletor de sangue

! o—— (orpo do misturador - lado aberto

o—— Base (ndo remover!)

Lanceta

Dosear a amostra parao cartucho

« (ertifique-se de que o analisador se encontra numa
superficie plana.

« Empurre completamente para baixo para dosear a
amostra diluida e retire num movimento continuo.

« Retire 0 amostrador do cartucho rapidamente.

+ "RUN" é apresentado.

Néo manusear o analisador novamente
até que o teste esteja concluido!

Open de kunststofzak van

de shaker*
Open de foliezak met patroon NIET voor stap 6.

2 Punzar el dedo

« Ldvese las manos o limpielas con alcohol,
y séqueselas antes de realizar la prueba.
« Quite la tapa y presione la lanceta contra el dedo.
« Apriete suavemente el dedo para obtener una
gota de sangre adecuada.

B&

‘ Tamaiio real requerido

1 0 Resultados en 5 minutos

Cuenta atrds en pantalla

vy

l—ll"l—ll_/
LNV LTS

/ Resultado del control de calidad “

l' ¥
i = W
;
1 % A1C 1
' Resultado 4
. ’
* ’
‘0
1T
[

N.© de pruebas restantes

« Este ciclo de resultados sigue mostrandose durante
15 minutos o hasta introducir el siguiente cartucho
de la prueba.

« Sino se muestra “QCOK”, consulte la seccion de
solucion de problemas o pongase en contacto
con el servicio de atencion al cliente.

2 Colocar dedo

«Lave as maos ou limpe com &lcool e seque antes
de testar.

Retire a tampa e pressione a lanceta no dedo.
Aperte suavemente o dedo para obter 0 sangue
adequado.

.

B&

@ Tamanho real necessario

1 0 5 minutos até obter resultados

0Qvisor exibe uma

' COI'ITBgEdeCI’ES(emE '

l_ll_l_l,_/
LN LT

{ Resultado do teste de
* controlo de qualidade

'l

' q
I 1
:
1 % A1C Il
' Resultado 4
. ’
s ’
‘0
(Tl
Lol
N. de testes restantes

« Este ciclo de resultados permanece exibido
durante 15 minutos ou até que o préximo
cartucho de teste seja introduzido.

«+ Se "QCOK" nao for apresentado, consulte
aseccao de resolugao de problemas ou
contacte o Apoio ao cliente.

2 Plaats vinger

+ Was uw handen of reinig deze met alcohol en
droog ze af voordat u de test uitvoert.

« Verwijder de dop en druk de prikpen in de vinger.

« Druk voorzichtig op de vinger om voldoende
bloed te krijgen.

3 Recogida de la sangre

«(on cuidado, toque la parte superior de la gota
de sangre con el sistema de recogida de sangre
para llenarlo.

« Asegtrese de que el sistema de recogida se llena
adecuadamente.

A i

Cantidad insuficiente Suficiente
Afiada mds sangre

Cantidad excesiva
Elimine el exceso

1 1 Eliminacion del cartuchoy
almacenamiento del analizador

« Deseche el cartucho con los residuos de su hogar.
« Guarde el analizador para realizar pruebas
adicionales. Si, por ejemplo, todavia queda una
prueba programada, el analizador mostrard “01TL".
Siha realizado todas las pruebas, mostrard “00TL".
Anote su resultado de ATCen el registro de
resultados del paso 12.
- Elanalizador mostrard el resultado durante
15 minutos y, transcurrido este tiempo, se apagara
automaticamente.

NOTA: Para ejecutar otra prueba, utilice un agitador,
sistema de recogida, cartucho de prueba y lanceta
nuevos del mismo kit y vuelva al paso 1.

3 Recolher sangue
« Toque suavemente com o coletor de sangue
na gota de sangue para encher.
« (Certifique-se de que enche o coletor
corretamente.

X v

h A

Insuficiente
Adicionar mais sangue

Demasiado
Limpe o excesso

Quantidade correta

1 1 Eliminar cartucho/

Guardar analisador

« Elimine o cartucho com os residuos domésticos.
« Guarde o analisador para testes adicionais.

0 analisador exibird, por exemplo, "01TL",

se restar um teste e "00TL", caso tenha usado

0 seu Ultimo teste.

Registe o seu resultado de A1C no registo de
resultados no Passo 12.

0 analisador mostra o resultado durante

15 minutos e desliga-se automaticamente.

.

NOTA: para realizar outro teste, use um copo
misturador, coletor de sangue, cartucho de teste
e lanceta novos do mesmo kit e volte ao Passo 1.

3 Neem bloed af

+ Breng de bloedafnemer voorzichtig in de
bovenkant van de bloeddruppel om te vullen.
« Zorg dat de afnemer voldoende gevuld is.

EN Read the instructions before apening pouch.
1R Lreles petruti "

ES Lealas instrucciones antes de abrir la bolsa.
PT Leia s instrugaes antes de abrirabolsa.

® ENDonotreuse
FR Ne pas éutiliser
ES Noreutilizar
PT No reutilzar

3400 s B
o, NAGITS USR

8 soteotar
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1

@ — Bloedafnemer
o—— Shaker - open uiteinde
o—— Shakerbasis (niet verwijderen!)

Prikpen

Doseer het monster in de patroon

Zorg dat het analyseapparaat op een effen oppervlak
staat.

« Duw volledig in om het verdunde monster te doseren
en verwijder in een doorlopende beweging.

« Haal het monster snel uit de patroon.

+ 'RUN'wordt weergegeven.

Gebruik het analyseapparaat niet
opnieuw tot de test is voltooid!

Otworz torebke foliowa shakera*

& NIE otwierac torebki foliowej az do kroku 6.

EN Read the instructions before opening pouch.
IR Lireles instrut "

®

ES Lealas instrucciones antes de abrir la bolsa.
PT Leia s instrugdes antes de abrirabolsa.

ENDonot reuse
FRNepas éutilser
ES Noreutiizar

PT Nao eutilzar

0626216

9

— Kolektor krwi

! o— Korpus shakera — koniec otwarty

o—— Podstawa shakera (nie zdejmu;j!)

Lancet

Umies¢ probke w kasecie

« Sprawdz, czy analizator lezy na réwnej powierzchni.

+ Doci$nij do korica, aby wprowadzi¢ rozcieficzong
probke, i wyjmij ciagtym ruchem.

« Szybko wyjmij prébnik z kasety.

«Zostanie wyswietlony komunikat,RUN” (Praca).

Nie dotykaj analizatora, dopoki
test nie zostanie zakoriczony!

B&

@ Werkelijke vereiste grootte

De display telt af

y 3
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Aantal resterende testen

« Deze resultatencyclus blijft 15 minuten lang
op de display staan of totdat de volgende
testpatroon wordt ingebracht.

« Als'QCOK' niet wordt weergegeven,
raadpleegt u het hoofdstuk Problemen
oplossen of neemt u contact op met de
klantenservice.

2 Naktuj palec

Przed rozpoczeciem testu umyj lub oczys¢
alkoholem rece i wysusz je.

Zdejmij zatyczke i nacisnij lancetem na palec.
Delikatnie $ciénij palec, aby uzyska¢ odpowiednia
ilos¢ krwi.

.
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@ Rzeczywista wymagana wielkos¢

1 0 Wynik testu po 5 minutach

Odliczanie na
‘ wyswietlaczu ‘
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Liczba testow mozliwych do wykonania

+ Wynik bedzie wyswietlany przez 15 minut lub do
momentu wiozenia nastepnej kasety.

+ W razie braku komunikatu,,QCOK” przejrzyj
sekcje dotyczaca rozwigzywania probleméw
lub skontaktuj sie z obstuga klienta.

X

Yy

Te weinig Net voldoende Te veel
Voeg meer bloed toe Veeg het overschot af

1 0 Wacht 5 minuten op het resultaat 1 1 Gooi de patroon weg/

bewaar het analyseapparaat

Gooi de patroon weg bij uw huishoudelijk afval.
Bewaar het analyseapparaat voor aanvullende
tests. Het analyseapparaat zal bijvoorbeeld
'01TL weergeven als er nog één test over is en
'00TL' als u uw laatste test zojuist hebt gebruikt.
Registreer uw A1C-resultaat in het
resultatenlogboek in stap 12.

Het analyseapparaat toont het resultaat
gedurende 15 minuten en schakelt daarna
automatisch uit.

.

OPMERKING: om een andere test uit te voeren,
gebruikt u een nieuwe shaker, bloedafnemer,
testpatroon en prikpen uit dezelfde set en keert
u terug naar stap 1.

3 Pobierz krew

« Delikatnie dotknij kolektorem krwi kropelki
krwi w celu napetnienia go.

« Sprawdz, czy kolektor jest odpowiednio
napetniony.

Il Il

Zbyt mato Odpowiednia ilos¢ byt duzo

Dodaj wiecej krwi Ietrzyj nadmiar

1 1 Wyrzué kasete/zachowaj
analizator

« Wyrzu¢kasete do odpadow domowych.

« Zachowaj analizator do kolejnych testéw.
Komunikat,01TL" na wyswietlaczu analizatora
informuje, ze pozostat do wykonania jeden test,
a,007L", ze whasnie wykorzystano ostatni test.
Zarejestruj wynik A1Cw dzienniku wynikéw

w kroku 12.

Wynik na wyswietlaczu bedzie widoczny przez
15 minut, po uptywie tego czasu analizator
wyhaczy sie automatycznie.

.

UWAGA: aby wykonac kolejny test, uzyj nowego
shakera, kolektora krwi, kasety z testem i lancetu
ztego samego zestawu i wréc¢ do kroku 1.

4 Insercion del sistema de

No se ha insertado

recogida de sangre

«Inserte por completo el sistema de recogida
de sangre en el cuerpo del agitador.

« Presione con fuerza al tiempo que gira para
insertarlo por completo.

Terminacion abierta “

Se haiinsertado

por completo por completo

No debe existir NINGUN ESPACIO entre el sistema
de recogida de sangre y el agitador.

1 2 Registre el resultado

Anote su progreso aqui.

Registre sus resultados de A1Caqui'y lléveselo a su
médico en su proxima visita. Anote su objetivo de
A1Cen el espacio correspondiente.

7

Fecha:

Resultado de A1C:

Objetivo de A1C:

7

Fecha:

Resultado de A1C:

Objetivo de A1C:

Fecha:

Resultado de A1C:

Objetivo de A1C:

Fecha:

Resultado de A1C:

Objetivo de A1C:

4 Introduzir coletor de sangue

Nao estd totalmente

Introduzir totalmente o coletor de sangue
no copo misturador.

« Empurre com forca ao torcer para inserir
totalmente.

Abrir extremidade I “

Totalmente

inserido inserido

NAO devem existir INTERVALOS entre o coletor
de sangue e o copo misturador.

1 2 Registar resultado

Registe os seus progressos aqui.

Registe os seus resultados de A1Caqui e traga
0 registo para a consulta com o médico. Anote
a sua meta de A1C no espago fornecido.

7

Data:

Resultado de A1C:

Meta de A1C:

\

7

Data:

Resultado de A1C:

Meta de A1C:

\.

7

Data:

Resultado de A1C:

Metade A1C:

\.

7

Data:

Resultado de A1C:

Metade A1C:

\.

4 Breng de bloedafnemer in

« Steek de bloedafnemer volledig in de shaker.
« Duw hard tijdens het draaien zodat deze volledig
isingebracht.

Open uiteinde

’ Ay
Nietvolledig | m Volledig
ingebracht ingebracht

Ermag GEEN OPENING zijn tussen de
bloedafnemer en de shaker.

1 2 Logboekresultaat

Noteer hier uw voortgang.

Registreer hier uw A1C-resultaten en breng deze
mee wanneer u uw dokter bezoekt. Noteer uw
A1C-doelstelling in de daarvoor bestemde ruimte.

7

Datum:

A1C-resultaat:

A1C-doelstelling:

\

7

Datum:

A1C-resultaat:

A1C-doelstelling:

\

Datum:

A1C-resultaat:

A1C-doelstelling:

\.

Datum:

A1C-resultaat:

A1C-doelstelling:

\.

4 Wprowadz kolektor krwi

« (atkowicie wprowadz kolektor krwi do shakera.
« Mocno docisnij, jednoczesnie obracajac w celu
petnego wprowadzenia.

Koniec otwarty

Catkowicie
wprowadzone

Nie do korica
wprowadzone

Miedzy kolektorem krwi a shakerem nie
moze by¢ ZADNEJ PRZERWY.

12 Zapisz wynik

Tutaj rejestruj postepy.

Zarejestruj stezenie A1C tutaj i zabierz wynik ze
soba na nastepna wizyte u lekarza. W dostepnym
polu zaznacz docelowa wartos¢ A1C.

7

Data:

Wynik A1C:

Cel A1C:

\

7

Data:

Wynik A1C:

Cel A1C:

\

Data:

Wynik A1C:

Cel A1C:

\.

7

Data:

Wynik A1C:

Cel A1C:

\.

5 Mezda

Agite vigorosamente el producto entre 6 y 8 veces
(aproximadamente 5 sequndos). De este modo, la
sangre se mezclard con la solucion.

Coloque el agitador de pie sobre una superficie
horizontal mientras prepara el cartucho.

‘

Interpretacion del resultado

No tome ninguna decision de
relevancia médica sin consultarlo antes
con su médico de cabecera.

Cuando este dispositivo se utiliza para el
seguimiento de una enfermedad existente,
adapte el tratamiento solamente si

ha recibido la formacion adecuada para
hacerlo.

*Lasilustraciones de la bolsa pueden variar.

5 Misturar

.

Agite vigorosamente 6 a 8 vezes (cerca de

5 segundos). Desta forma, o0 sangue mistura-se
com a solugdo.

Coloque o misturador na mesa, na vertical,
enquanto prepara o cartucho.

‘

Interpretacao de resultados

Nao tome qualquer decisao
clinicamente relevante sem consultar
primeiro o seu médico.

Quando este dispositivo for usado para
monitorizar uma doenqa existente, s0
deverd adaptar o tratamento se possuir
formagédo apropriada para tal.

* Asilustragdes da bolsa podem variar.

5 Meng

Schud 6-8 keer krachtig (ongeveer 5 seconden).
Zo mengt u het bloed met de oplossing.

Zet de shaker op tafel terwijl u de patroon
voorbereidt.

.

.

‘

Interpretatie van de
resultaten

Neem geen medisch relevante
beslissing zonder eerst uw
zorgverlener te raadplegen.
Wanneer dit apparaat wordt gebruikt
voor het monitoren van een bestaande
aandoening, dient u de behandeling
alleen aan te passen als u hiervoor een
geschikte opleiding hebt gevolgd.

* De afbeeldingen van de zakken kunnen verschillen.

5 Wymieszaj

Energicznie wstrzaénij 6-8 razy (przez okoto
5 sekund). Krew zostanie wymieszana z
roztworem.

Postaw shaker na stole i przygotuj kasete.

.

‘

Interpretacja wynikow

« Nie podejmuj zadnej istotnej

z punktu widzenia decyzji bez
konsultacji z lekarzem lub osoba
wykonujaca zawéd medyczny.

« Jesli ten przyrzad jest uzywany do

monitorowania stwierdzonej choroby,
modyfikuj leczenie wytacznie pod
warunkiem odpowiedniego przeszkolenia
pod tym katem.

*Torebka na ilustracjach moze wygladac inaczej

niz w rzeczywistosci.



A1CNow®

USO PREVISTO

El sistema de analisis A1CNow® Self Check proporciona una medicion cuantitativa del
porcentaje de concentracion de glucohemoglobina® en muestras de sangre capilar
(con puncion dactilar®). La prueba esté destinada para uso doméstico con el fin de
supervisar el nivel glucémico de personas con diabetes.

Antes de utilizar esta prueba, lea todas las instrucciones detenidamente.
Si necesita mas ayuda, llame al 1-877-870-5610 (llamada gratuita en

EE. UU. y Canada) o +1-317-870-5610 (teléfono directo).

Llamenos; le guiaremos por el proceso de la prueba.

No tome ninguna decision de rel ia médica sin lo antes con

sumédico de cabecera.

INTRODUCCION

Mediante la cifra del porcentaje (%) de A1C presente en su sangre que obtenga hoy,
podemos valorar el control que ha realizado de sus niveles de azicar (glucosa) en
sangre en el periodo de 2 a 3 meses anterior a la fecha de la prueba. Del resultado
de A1C, aproximadamente el 50 % corresponde a los niveles de glucosa en sangre
de los tltimos 30 dias; el 25 %, al periodo de entre 30y 60 dias anterior a la prueba;
y el 25 %, al periodo de entre 60y 90 dias anterior a la prueba.’

La American Diabetes Association (ADA) y la Canadian Diabetes Association (CDA)
recomiendan realizar anlisis de los niveles de A1Cal menos dos veces al afio si
se cumplen los objetivos del tratamiento de la diabetes y su glucosa en sangre se
mantiene estable. Si su tratamiento cambia o no cumple los objetivos de este, la
ADA'y la CDA recomiendan realizar andlisis al menos cada 3 meses.>*

El sistema de andlisis A1TCNow Self Check es una sencilla prueba doméstica de
medicién de los niveles de A1C con la que obtendra los resultados en 5 minutos.
Ademas de medir los niveles de glucosa en sangre, esta prueba posibilita un mayor
grado de intervencion en el cuidado de su diabetes. Puede obtener los resultados
antes de realizar sus revisiones médicas y compartirlos con su profesional sanitario.
Péngase en contacto con su profesional sanitario si tiene alguna duda acerca de su
resultado de A1C. El sistema de andlisis A1CNow Self Check no sustituye en ningtin
caso las revisiones periddicas que se realizan en una consulta médica o laboratorio
donde se aplique un programa de control de calidad.

BASES DE LA PRUEBA

El analizador ATCNow Self Check utiliza tecnologias quimicas y de inmunoensayo
para medir la A1Cy la hemoglobina total respectivamente. Con la adicidn de la
muestra de sangre diluida, las microparticulas azules conjugadas con anticuerpos
anti-A1C se dispersan por las tiras reactivas. La cantidad de microparticulas azules
capturadas en las tiras refleja la cantidad de A1Cen la muestra.

MATERIALES PROPORCIONADOS

La caja contiene materiales para mdltiples pruebas de A1C. Consulte en la parte
exterior de la caja la cantidad ya que esta podria variar. Asegtrese de que la caja
contiene las siguientes piezas. NO abra las bolsas hasta que esté preparado para
usarlas.

Analizador A1CNow Self Check (consulte las indicaciones de la caja para saber
la cantidad)

Bolsa del cartucho (consulte las indicaciones de la caja para saber la cantidad).
(ada cartucho de la prueba tiene 2 tiras reactivas secas con:

- Anticuerpo anti-HbA1c: conjugado de ldtex, hapteno minimo de HbA1c
con 3 pig como minimo, enlace covalente con la proteina portadora,
minimo de 0,02 pg.

Kit de agitador (consulte las indicaciones de la caja para saber la cantidad).
Cada uno contiene:

- Un (1) agitador con: 0,2 % m/v de ferricianuro de potasio, 2 % m/v de
tensioactivo, 0,7 % m/v de ingredientes no reactivos, tampén quimico
enagua de S mM.

- Un (1) sistema de recogida de sangre

- Lanceta desechable (1)

Prospecto(s) del producto

MATERIAL NECESARIO, PERO NO SUMINISTRADO

Gasa o algodon

Venda
Péngase en contacto con el servicio de atencién al cliente para obtener una lista
de controles liquidos.

PREPARACION PARA LA REALIZACION DE LA PRUEBA
Puede medir sus niveles de A1C en cualquier momento del dia. Recuerde lavarse
las manos antes de realizar la prueba.

No se requiere ninguna dieta especial, es decir, no es preciso permanecer en ayunas
para realizar esta prueba. Si lo desea, puede realizar la prueba al mismo tiempo que
la de sus niveles de glucosa en sangre.

Para garantizar la obtencién de resultados precisos, complete la prueba de principio
afinen 15 minutos. Evite realizar la prueba bajo la luz directa del sol, en superficies
calientes o frias, o cerca de fuentes de calor o frio. Si la prueba se ha expuesto
recientemente a temperaturas elevadas (superiores a los 25 °C[77 °F]) o bajas
(inferiores a 18 °C [64 °F]), mantenga las piezas del kit a temperatura ambiente
(entre 18y 25 °C[64 y 77 °F]) durante al menos una hora antes de realizar la
medicion. Durante la espera, deje las piezas en las bolsas selladas.

No mueva el analizador mientras la prueba esté en curso.

QUE HACER CON EL RESULTADO

El analizador no almacenara los resultados durante mas 15 de minutos,
por lo que debe anotar el resultado y la fecha de la prueba en el registro
de resultados en la parte frontal de este prospecto para evitar perder
dicha informacion.

SIGNIFICADO DEL RESULTADO DE LA PRUEBA

Para la mayoria de las personas con diabetes, la ADA y la CDA recomiendan que
los niveles de A1C se encuentren por debajo del 7 %.%* El profesional sanitario le
indicara qué niveles objetivo son los adecuados en su caso.

DIFERENCIAS ENTRE ESTA PRUEBA Y EL ANALISIS DE A1C QUE SE
REALIZA EN LA CONSULTA MEDICA O EL LABORATORIO

Los resultados de la prueba no suelen coincidir exactamente. Esto ocurre incluso
en pruebas repetidas que se realizan en el mismo laboratorio.

Las diferencias en los resultados de A1C pueden deberse a los siguientes motivos:
leves diferencias entre laboratorios, variaciones normales entre cada método de
medicion y el tiempo transcurrido entre las dos pruebas.

ALMACENAMIENTO Y MANIPULACION

«  Almaceney utilice el sistema a temperatura ambiente (entre 18y 25 °C
[64y 77 °F]) y sin que reciba la luz directa del sol.

- Sino puede guardar con sequridad el kit en estas condiciones recomendadas,
puede optar por mantenerlo en el frigorifico a una temperatura de entre 2 y 8 °C
(36y 46 °F). NO congelar. Sin embargo, debera mantener el kit a temperatura
ambiente durante al menos una hora antes de su uso.

« NO utilice la prueba tras la fecha de caducidad que se indica en la caja.

« Sidesea desinfectar el analizador, se recomiendan las toallitas Super Sani-Cloth®
(n. reg. EPA 9480-4, Professional Disposables International (PDI), Orangeburg,
Nueva York), una concentracion de principios activos (0,25 %) y un tiempo de
contacto de 2 minutos. El principio activo de este desinfectante es el cloruro de
n-alquil dimetil etil bencil amonio.

Almacene el analizador en su protector mientras no se esté utilizando.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

+ Cuando se utilice esta prueba para supervisar una enfermedad

existente, solamente se deberia adaptar el tratamiento si se ha

recibido la formacion necesaria para hacerlo.

Solo para uso de autodiagndstico extracorpéreo (uso diagndstico in vitro).

- Parag el correcto funci de la prueba, lea cuidadosamente
y siga los pasos situados en la parte frontal de este prospecto de producto.

« NO ajuste su medicacion a menos que se lo indique su médico o

profesional sanitario.

NO sustituya sus controles de glucosa en sangre por esta prueba.

Es posible que las condiciones que se indican a continuacion afecten a la

precision de sus resultados de A1C: variantes de la hemoglobina (HbS, HbC),

HbF elevada, anemia, reciente pérdida significativa de sangre, reciente

transfusion sanguinea o cantidades elevadas de anticuerpos reumatoideos.

Las personas con hemofilia (un trastorno hemorrdgico) o que sigan una terapia

anticoagulante (con medicamentos de este tipo) deben consultar a su médico

o profesional sanitario antes de utilizar este kit.

« NO utilice el kit de prueba si alguna de las piezas se encuentra dafiada o rota.

NO ingiera ninguna de las piezas de este kit.

«  Manténgase fuera del alcance de nifios menores de 7 afos. Cuando los nifios

utilicen este sistema de medicion, asegurese de que la prueba se realiza bajo la

supervision de un adulto.

NO utilice otros fluidos corporales o alimentos para realizar esta prueba. Utilice

SOLO la muestra de sangre extraida mediante una puncion en el dedo.

« NOvuelva a utilizar el agitador o el cartucho. Deseche estas piezas tras usarlas

una sola vez. Consulte el paso 11 en la parte frontal de este prospecto.

Sila solucion que se encuentra dentro del agitador entra en contacto con la piel

0 los ojos, lavelos con agua.

Mantenga la bolsa del cartucho sellada hasta que se disponga a utilizarlo.

NO afada sangre directamente al cartucho. Primero, debe aiadir la sangre al

agitador.

+ NOtoque el area del circulo blanco del cartucho.

Esta prueba debe utilizarse a temperatura ambiente entre 18y 25 °C

(6477 °F). El uso de esta prueba fuera de este intervalo de temperaturas

provocaré que aparezca un cddigo de error.

No deben utilizarse los cartuchos de la prueba si la bolsa de aluminio u otro tipo

de empaquetado protector estan dafiados.

Precaucion: El analizador contiene material de origen animal y debe

manipularse con un posible portador y transmisor de enfermedades.

LIMITACIONES

Esta prueba NO tiene fines de analisis o diagndstico de la diabetes.

Si el usuario cuenta con niveles altos de hemoglobina F, hemoglobina S,
hemoglobina C u otras variantes de hemoglobina, el sistema ATCNow podria
producir resultados incorrectos.

Cualquier causa del acortamiento de la supervivencia de los glébulos rojos
(por ejemplo, anemia hemolitica u otras enfermedades hemoliticas, embarazo,
reciente pérdida significativa de sangre, etc.) reduciré la exposicién de los
gldbulos rojos a la glucosa. Esto provoca una disminucién de los porcentajes de
A1C. El porcentaje de resultados de hemoglobina A1C no es fiable en usuarios
con pérdidas de sangre crénicas y la consecuente duracion variable de los
eritrocitos.

Las cantidades elevadas de anticuerpos reumatoides provocaran resultados
bajos o la aparicion de un cddigo de error. Se recomienda que un profesional
sanitario vuelva a comp el nivel de A1C mediante una fologi
alternativa, por ejemplo, la afinidad por el boro.

Esta prueba NO sustituye las consultas periédicas con el profesional sanitario ni
el control del nivel de glucosa en sangre.

Como ocurre con cualquier otra practica de laboratorio, una amplia discrepancia
entre laimpresion clinica y los resultados de la prueba suele requerir
investigacion.

CONTROL DE CALIDAD

Cada analizador PTS Diagnostics A1CNow Self Check realiza més de

50 comprobaciones internas de control de calidad quimico y electronico, que
incluyen los posibles errores de hardware y software (como la alineacion de
cartuchos, la programacion, etc.), asi como los posibles errores de las tiras reactivas
(por ejemplo, volumen de muestra insuficiente o calculos no validos). El analizador
se ha programado para proporcionar un cédigo de error si no se superan estos
controles de calidad. Si encuentra algun error, pdngase en contacto con el servicio
de atencion al cliente al 1-877-870-5610 (Ilamada gratuita en EE. UU. y Canada) o
+1-317-870-5610 (teléfono directo).

SOLUCION DE PROBLEMAS

Consulte la siguiente tabla para obtener una descripcin del funcionamiento

y los codigos de error del sistema de analisis A1CNow Self Check (“OR” = Out of
Range [Fuera del intervalo], “QC" = Quality Control [Control de calidad] y“E" =
Analyzer Error [Error del analizador]).

MENSAJE ‘ DESCRIPCION Y RESOLUCION

OR1 Puede que la muestra de sangre no tenga suficiente
hemoglobina para realizar la prueba correctamente o que se
haya proporcionado demasiado poca sangre. Llame al servicio
de atencion al cliente.

ELIMINACION DE MATERIALES

Conserve el analizador para realizar la(s) otra(s) prueba(s) y deséchelo después
de realizar la tltima prueba. Tire el resto de los componentes utilizados (salvo la
lanceta) con los demas residuos domésticos. Cada lanceta, agitador, sistema de
recogida de sangre y cartucho solamente pueden utilizarse una vez.

Dado que la lanceta tiene una punta afilada, debera desecharse en los contenedores
adecuados para cuchillas, del mismo modo que desecha sus lancetas de prueba de
glucosa en sangre.

El analizador podria contener material bioldgico residual y, en tal caso, deberia
considerarse residuo contaminado y desecharse en un contenedor de residuos
4

OR2 Puede que la muestra de sangre tenga demasiada
hemoglobina para realizar la prueba correctamente o que se
haya proporcionado demasiada sangre. Llame al servicio de
atencion al cliente.

OR3 Puede que la muestra de sangre no tenga suficiente
hemoglobina A1C para realizar la prueba correctamente

0 que se haya proporcionado demasiado poca sangre. Llame
al servicio de atencién al cliente.

O0R4 Puede que la muestra de sangre tenga demasiada
hemoglobina A1C para realizar la prueba correctamente o que
se haya proporcionado demasiada sangre. Llame al servicio de
atencion al cliente.

ORS5 La temperatura del analizador es inferior a 18 °C (64 °F).

La prueba debe repetirse con un nuevo cartucho a una
temperatura ambiente de entre 18y 25 °C(64y 77 °F).

OR6 La temperatura del analizador es superior a 25 °C (77 °F).

La prueba debe repetirse con un nuevo cartucho a una
temperatura ambiente de entre 18y 25 °C (64y 77 °F).

<4.0 El porcentaje de A1C es inferior al 4 %. Llame al servicio de
atencion al cliente.

>13.0 El porcentaje de A1C es superior al 13 %. Llame a su profesional
sanitario.

QC2 Este c6digo se muestra cuando se inserta un cartucho que ya
incluye la muestra. No quite y reinserte el cartucho tras afadir
la muestra.

Q6 La muestra se afiadié al cartucho antes de que se mostrara

“SMPL". Se descuenta una prueba en el analizador. Retire

y deseche el cartucho. Para evitar este error, no afiada la
muestra hasta que desaparezca el mensaje de espera“WAIT”

y vea“SMPL".

Q7 El cartucho de la prueba permanecié en el analizador sin que
se afiadiera la muestra durante 2 minutos tras la visualizacion
del mensaje “SMPL". Se descuenta una prueba en el analizador.
Deseche el cartucho de la prueba e inserte uno nuevo cuando
esté listo para dispensar el contenido del agitador.

QC30a El analizador no consiguid obtener una lectura inicial valida.
Q33 Asegurese de retirar el agitador en el sequndo posterior a la
dispensacion de su contenido en la entrada de la muestra y no
lo interrumpa durante la realizacion de la prueba.

QC50a51 | Se proporciond una muestra insuficiente en el cartucho de

QC55a56 | laprueba. Para evitar este error, asegtrese de insertar por
completo el sistema de recogida de sangre en el agitador y
agitelo inmediatamente.

Elrestode | No se han aprobado las comprobaciones de control de calidad

los cddigos | en el analizador. Deberd repetirse la prueba con otro kit. Llame

QC al servicio de atencién al cliente.

(Codigos E El analizador no funciona. Llame al servicio de atencion al

cliente.

Servicio de atencion al diente: 1-877-870-5610 (Ilamada gratuita en EE. UU.
y Canadd) o +1-317-870-5610 (teléfono directo)

PENY! PIop

CARACTERISTICAS DEL RENDIMIENTO

Valores esperados (poblacion no diabética)

El intervalo normal esperado de porcentaje de A1C con el sistema de andlisis
A1CNow Self Check se determind mediante el andlisis de muestras de sangre de 118
personas sin aparente diabetes (niveles de glucosa en ayunas inferiores a 127 mg/
dL) en tres centros de EE. UU. La poblacién incluia 33 hombres y 85 mujeres, y un
grupo de edad de 19 a 76 afios, con una media de edad de 43. El porcentaje medio
de A1Cresultante fue de 5,2 % + 0,71 % (DE = 1). Los limites de confianza del 95 %
se situaron entre el 3,9y el 6,5 %. Estos valores de intervalo normales son similares a
los indicados en la referencia.

Linealidad

Los estudios se llevaron a cabo para evaluar la linealidad del sistema de analisis
A1CNow Self Check en todo su rango dindmico. Se identificaron las muestras clinicas
que representaban porcentajes de A1C altos y bajos, y se mezclaron en diferentes
proporciones en nueve preparados. Se analizaron estas muestras en duplicados de,
al menos, cinco el (n=5). Los resultados obtenidos se comp con los
esperados y se analizaron en términos del porcentaje de recuperacion. La prueba es
lineal para un porcentaje de A1C de entre el 4y el 13 %, y produce resultados fiables
con los hematocritos de entre el 20y el 60 % del volumen celular aglomerado (PCV).

Precision

El andlisis de la precision se realizé en 110 sujetos diabéticos (n=93) y no diabéticos
(n=17) en dos lugares de Estados Unidos. Cada sujeto realizé 2 autodiagndsticos
utilizando el sistema de andlisis A1CNow Self Check, con muestras de sangre
tomadas de dos punciones diferentes. El analisis se realizé en todos los sujetos que
recibieron un resultado numérico en ambas pruebas de autodiagnéstico. Los datos se
proporcionan a continuacion.

PROMEDIO DENTRO PROMEDIO DENTRO
DE LA DE DEL SUJETO DE LA CV DEL SUJETO
74 ‘ 041 ‘ 4,57 %
Exactitud

Los estudios de exactitud se llevaron a cabo en 110 sujetos diabéticos (1=93) y no

Especificidad y prueba de interferencia

Se realizaron estudios para evaluar el efecto de interferentes de anlisis habituales,
de varios agentes terapéuticos comunes de venta sin prescripcion médicay de
agentes antihiperglucémicos orales utilizados con frecuencia para tratar la diabetes
de tipo II. Se analizaron dos niveles de porcentaje de A1C (alto y bajo, alrededor de
un 5y un 9 % respectivamente). Consulte la tabla a continuacion.

INTERFERENTE CONCENTRACION ANALITICA

Bilirrubina (libre) 20 mg/dL
Triglicéridos 3000 mg/dL
Hemoglobina 500 mg/dL
Acetaminofén/paracetamol 8mg/dL
Acido ascorbico 5mg/dL
Ibuprofeno 12mg/dL
Aspirina/dcido acetilsalicilico 0,1g/dL
Gliburida (glibenclamida) 24 pg/dL
Metformina 2,5mg/dL
(clorhidrato de 1,1-dimetilbiguanida) HCI

Los estudios no revelaron ningtin efecto ante estos posibles interferentes con
concentraciones de hasta aproximadamente 5 veces sus niveles normales o dosis
terapéuticas. Los estudios no revelaron ninguna interferencia de las hemoglobinas
modificadas, incluida la glucohemoglobina Iabil, al anali en dos niveles de
porcentaje de A1C (bajo y alto, alrededor de un 5y un 9 %, respectivamente).

Las hemoglobinas modificadas y los niveles evaluados fueron los siguientes:
hemoglobina labil con 1400 mg/dL de glucosa, hemoglobina carbamilada con una
concentracion final de 5 mmol/L de cianato de potasio y hemoglobina acetilada con
una concentracion final de 14 mmol/L de dcido acetilsalicilico.

Se obtuvieron resultados mixtos del analisis de los niveles altos de hemoglobina F,
hemoglobina Sy hemoglobina C. Podrian obtenerse resultados poco fiables en
pacientes con niveles altos de hemoglobinas variantes.

PREGUNTAS FRECUENTES

¢Cuando debo realizar la prueba de sistema A1CNow Self Check?

La prueba del sistema A1CNow Self Check puede realizarse en cualquier momento
del dia. No es preciso permanecer en ayunas. Si lo desea, puede realizar la prueba al
mismo tiempo que la de sus niveles de glucosa en sangre.

En ocasiones, tengo dificultades para obtener una gota de sangre del
tamaiio adecuado. ;Qué puedo hacer?

Pruebe a lavarse las manos en agua caliente. De este modo, favorecera el aumento
del flujo sanguineo para realizar una puncién en el dedo con mejores resultados.
También puede masajear el dedo antes de pincharlo.

{Cudl es el mejor método para llenar el sistema de recogida de sangre?

diabéticos (n=17) de dos zonas de los EE. UU. Cada sujeto realizd 2 autodiagndsticos
utilizando el sistema de anlisis A1CNow Self Check, con muestras de sangre
tomadas de dos punciones diferentes. También se extrajo sangre venosa de cada
sujeto para realizar pruebas comparativas utilizando un método de laboratorio
certificado por la NGSP. Todos los autodiagnsticos de los sujetos que dieron lugar a
lecturas numéricas evaluables se incluyeron en el andlisis. La exactitud se basé en

la regresion de los dos icos del sujeto comparado con el resultado del
método de laboratorio, ademés se llevaron a cabo calculos de sesgo. Los datos se
proporcionan a continuacion.

Analisis comparativo con puncion dactilar de A1TCNow Self Check
(El método certificado por NGSP es el TOSOH A1C 2.2 Plus)

N | RADL | PENDIENTE | INTERSECCIGNENY
178 0,924 1,010 0,135
(Sesgo analiticoen 6,8y 10 %)
PORCENTAJEDEATC | SESGO | ERRORESTANDAR
6% 020 0,05
8% 022 0,04
0% 024 0,07

el sistema de recogida de sangre en horizontal o en un angulo de 45°

en relacion con la gota de sangre. Toque la gota de sangre ligeramente con la punta
y deje que el tubo se llene. Parara autométicamente cuando se haya llenado por
completo.

Mi sistema de recogida de sangre no se ha llenado completamente.
{Qué debo hacer?

Aplique presién en el dedo para obtener més sangre. Vuelva a realizar el proceso
de tocar la gota de sangre ligeramente con la punta y deje que el tubo se llene.
Es posible que deba volver a pincharse en el dedo para obtener la cantidad de
sangre necesaria. Si el sistema de recogida de sangre no se llena, llame al servicio
de atencion al cliente: 1-877-870-5610 (llamada gratuita en EE. UU. y Canadd) o
+1-317-870-5610 (teléfono directo).

El sistema de recogida de sangre tiene un exceso de esta en la punta.
{Qué debo hacer?

Limpie con cuidado la punta del sistema de recogida de sangre con un trozo de
gasa o un pafiuelo de papel. Si se sale algo de sangre durante este proceso, toque
la gota de sangre ligeramente con la punta y vuelva a llenar el sistema de recogida
de sangre.

Parece que el agitador tiene una fuga cuando inserto en él el sistema de
recogida de sangre. ;Qué debo hacer?

Llame al servicio de atencidn al cliente.

El cartucho no se inserta en el analizador.
{Qué debo hacer?

Aseguirese de que inserta el cartucho por el lado correcto. El cédigo debe mirar hacia
arriba conforme introduce el cartucho en el analizador.

He abierto por error la bolsa del cartucho demasiado pronto. ;Qué debo
hacer?

Deseche el cartucho que ha estado abierto durante mas de 2 minutos, ya que se
podrian obtener resultados poco precisos. En su lugar, utilice otro cartucho del kit.

Los cédigos del cartucho y el analizador no coinciden.
No utilice el cartucho. Conserve los materiales del envase y llame al servicio de
atencion al cliente.

El analizador no se ha encendido tras insertar el cartucho. ;Qué debo
hacer?

Extraiga el cartucho. Vuelva a introducirlo hasta que oiga un “clic” Si el analizador
sigue sin encenderse, es posible que exista un problema y que no pueda utilizarse.
Llame al servicio de atencidn al cliente.

No veo la opcion “RUN” ni una cuenta atras tras afiadir la muestra con el
agitador. ;Qué debo hacer?
Llame al servicio de atencidn al cliente.

Mi resultado indica “QCOK” y un nimero. ;Qué debo hacer?

“QCOK" significa que el analizador funciona correctamente. El nimero que ve es

su resultado de A1C. Anote su resultado en el registro de resultados en la parte
frontal de este prospecto. El analizador mostrard el resultado durante 15 minutos y,
transcurrido este tiempo, se apagara automaticamente.

Estudie su resultado con su profesional sanitario.

Mi resultado no indica “QCOK” y un niimero. ;Qué debo hacer?
Si no se muestra “QCOK’, consulte la seccién de solucién de problemas o pongase en
contacto con el servicio de atencion al cliente.

{Qué debo hacer con la prueba cuando termine?

Tras anotar su resultado, puede desechar el sistema de recogida de sangre, el
agitador y el cartucho de manera apropiada. Estos articulos solo pueden utilizarse
una vez. Tenga en cuenta que la lanceta también esta destinada a un tnico uso.

Guarde el analizador para pruebas adicionales (consulte en la parte exterior de la
caja la cantidad ya que esta podria variar). El analizador mostrara, por ejemplo,
“01TL', que significa que ain queda una prueba por utilizar. Cuando el analizador
muestra “00TL’ significa que ya se han utilizado todas las pruebas. Una vez que
haya utilizado todas las pruebas podra desechar el analizador de forma adecuada.

PREGUNTAS 0 COMENTARIOS
Llame al servicio de atencion al cliente: 1-877-870-5610 (llamada gratuita en EE. UU.
y (anadd) o +1-317-870-5610 (teléfono directo).
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SERVICIO DE ATENCION AL CLIENTE

Para solicitar asistencia relacionada con los productos de PTS Diagnostics, pongase
en contacto con el servicio de atencion al cliente de PTS Diagnostics (horario de
atencion: de lunes a viernes, de 6:00 a 21:00, hora local de la costa este de EE. UU.)
o con el distribuidor local autorizado.

Gratis dentro de EE. UU. y Canada: 1-877-870-5610
Linea directa: +1-317-870-5610

Fax: +1-317-870-5608

Correo electrénico: customerservice@ptsdi ics.com

El sistema A1CNow lo fabrica en los Estados Unidos Polymer Technology Systems, Inc.,
Whitestown, IN 46075 EE. UU.

© 2019 Polymer Technology Systems, Inc.
A1CNow es una marca comercial de Polymer Technology Systems, Inc.

El resto de las marcas comerciales y nombres de productos son propiedad de sus
respectivos titulares.
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Producto sanitario para diagnéstico in vitro
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98/79/EC sobre productos sanitarios para diagndstico in vitro
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FINALIDADE

0ssistema de teste A1CNow® Self Check fornece uma medigdo quantitativa

da percentagem dos niveis de hemoglobina glicada* em amostras de sangue
capilar (ponta do dedo*). 0 teste destina-se a utilizacdo em casa para monitorizar
0 controlo glicémico em pacientes de diabetes.

Antes de utilizar este teste, leia todasasi 1<

Se precisar de mais ajuda, contacte o Apoio ao cliente através do
nimero 1-877-870-5610 (chamada gratis nos EUA e no Canadd) ou
+1-317-870-5610 (direto).

Convidamo-lo a contactar-nos para obter instrugdes para a realizacdo do teste.

Nao tome qualquer decisao dinicamente rel sem pril
0 seu médico.

INTRODUGAO

A percentagem (%) de A1Cno seu sangue hoje indica o nivel de controlo dos niveis
de agticar no sangue (glicose) nos dltimos 2-3 meses. Cerca de 50% do resultado
do A1C remete para os tiltimos 30 dias de niveis de aticar no sangue; cerca de
25% remete para os tltimos 30-60 dias e cerca de 25% remete para os tltimos
60-90 dias.'

A American Diabetes Association (ADA) e a Canadian Diabete Association (CDA)
recomendam que os seus niveis de A1C sejam testados, no minimo, 2 vezes por ano
se cumprir as metas de tratamento da diabetes e tiver um nivel de agticar no sangue
estavel. Se o seu tratamento mudar ou se ndo alcangar as metas de tratamento, a
ADA e a (DA recomendam a realizagao do teste, no minimo, a cada 3 meses.*

0sistema de teste A1CNow Self Check € um teste fécil de utilizar para medir os seus
niveis de A1, com a apresentacdo dos resultados em 5 minutos. Para além do teste
aos niveis de agticar no sangue, pode participar ativamente nos seus cuidados da
diabetes utilizando este teste. Pode ter os resultados prontos antes da suas consultas
de rotina para partilhar com o seu profissional de cuidados de satde. Contacte o

seu profissional de cuidados de satide em caso de duvidas acerca do seu resultado
de A1C. O sistema de teste A1CNow Self Check ndo substitui a avaliagao normal no
consultério médico ou em ambiente de laboratério onde exista um programa de
controlo de qualidade em vigor.

PRINCIP10S DO TESTE

0 analisador ATCNow Self Check utiliza a tecnologia de imunoensaio e quimica

para medir a A1C e a hemoglobina total, respetivamente. Apds a adicao de uma
amostra de sangue diluida, as microparticulas azuis conjugadas com os anticorpos
de anti-A1Cmigram ao longo das tiras de reagente. A quantidade de microparticulas
captada nas tiras reflete a quantidade de A1Cna amostra.

MATERIAIS FORNECIDOS

A embalagem contém materiais para varios testes de A1C. Consulte a quantidade
no exterior da embalagem pois pode variar. Certifique-se de que os sequintes
componentes se encontram na embalagem. NAO abra as bolsas sem que esteja
preparado para utiliza-las.

Analisador ATCNow Self Check (consulte a quantidade na etiqueta da
embalagem)
Bolsa do cartucho (consulte a quantidade na etiqueta da caixa). Cada cartucho
de teste aloja 2 tiras de reagente seco que contém:
- Anticorpo Anti-HbA1c: conjugado de létex, minimo de 3 pg HbA1c hapteno
minimo, com ligagdo covalente a proteina transportadora, minimo de 0,02 pg.
Bolsa do misturador (consulte a quantidade na etiqueta da caixa), cada uma com:
- Copo misturador (1) com: 0,2% w/v ferricianeto de potdssio, 2% w/v
surfactante, 0,7% w/v ingredientes ndo-reativos, tampdo 5 mM na dgua.
Coletor de sangue (1)
- Lanceta, descartavel (1)
Folheto(s) do produto

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS
«  Gaze ou bola de algodao
Ligadura
Contacte o Apoio ao cliente para obter uma lista de controlos liquidos.

PREPARACAO PARA A REALIZAGAO DO TESTE
Pode realizar o seu teste A1Ca qualquer hora do dia. Lembre-se de lavar as maos
antes de realizar o teste.

Néo é necesséria qualquer dieta especial (ndo tem de estar em jejum para realizar
este teste). Pode realizar este teste em simultaneo com o teste de acticar no sangue.

Para ajudar a garantir um resultado preciso, complete o teste do inicio ao fim num
periodo de 15 minutos. Evite realizar o teste exposto diretamente a luz solar, em
superficies quentes ou frias ou perto de fontes de calor ou frio. Se o teste tiver sido
exposto recentemente a altas temperaturas (superiores a 25 °C/77 °F) ou a baixas
temperaturas (inferiores a 18 °C/64 °F), permita que os componentes do kit fiquem
atemperatura ambiente (18-25 °C/64-77 °F) durante, no minimo, uma hora antes
de realizar o teste. Deixe os componentes nas bolsas seladas enquanto aguarda.

Né&o mover o analisador enquanto o teste esté em curso.

0 QUE FAZER COM O RESULTADO

0 analisador ndo armazena os seus resultados durante mais de 15 minutos,
pelo que deve anotar o resultado e a data do teste no registo de resultados
na frente deste folheto para evitar a perda de informagdes.

0 QUE SIGNIFICA 0 RESULTADO DO TESTE

Para a maior parte das pessoas com diabetes, a ADA e a (DA recomendam que o nivel
de A1Cesteja abaixo de 7%.%* 0 seu profissional de cuidados de saude indicard qual
é 0 nivel alvo adequado para si.

COMO ESTE TESTE SE COMPARA COM OS TESTES DE A1CNO
CONSULTGRIO MEDICO OU DE LABORATORIO?

0s resultados dos testes raramente coincidem na perfeicdo. Isto aplica-se mesmo em
testes de repeticdo realizados no mesmo laboratdrio.

0s resultados de A1C também podem ser diferentes devido a: ligeiras diferencas
entre laboratdrios, variagdo normal em cada método de teste e tempo decorrido
entre testes.

ARMAZENAMENTO E MANUSEAMENTO

«  Guarde e utilize & temperatura ambiente de 18 - 25 °C (64 - 77 °F) e afastado da

exposicdo solar direta.

« Sendo puder armazenar o kit com confianga nestas condicdes, tem a op¢ao de
refrigerar o kit a 2-8 °C (36-46 °F). NAQ congelar. No entanto, deve colocar o kit
atemperatura ambiente, no minimo, uma hora antes de utilizar.

NAO utilizar o teste apds da data de validade indicada na caixa.

Se pretende desinfetar o analisador, recomendamos os toalhetes Super Sani-Cloth®
(EPAN.° de registo 9480-4, Prof | Disposables | ional (PDI),
Orangeburg, Nova lorque), uma concentracdo de ingredientes ativos (0,25%)

e um tempo de contacto de 2 minutos. Os i ativos deste desi

5ao 0s cloretos de alquil dimetil benzil aménio.

«  Armazene o analisador numa embalagem protegida quando ndo o estiver a usar.

AVISOS E PRECAUCOES
+ Quando este analisador for usado para monitorizar uma doenca
existente, so devera adaptar o tratamento se possuir formagao

apropriada para tal.
« Apenas para autoteste externo (utilizacdo para diagnéstico in vitro).
«  Para garantir o correto funci do teste, leia esiga os

passos indicados na frente do folheto deste produto.
« N0 ajuste a medicagdo salvo se receber instrugdes para o fazer pelo
seu médico ou profissional de cuidados de saude.
NAQ substituir este teste pela monitorizagdo do agticar no sangue.
As condicdes que se seguem podem afetar a precisao do seu resultado de A1C:
variantes de hemoglobina (HbS, HbC), HbF elevado, anemia, perda de sangue
significativa recente, transfuséo de sangue recente ou valores elevados do fator
reumatdide.
As pessoas que sofrem de hemofilia (disfuncao hemorrdgica) ou sujeitas
a terapéuticas anticoagulantes (medicamentos para a coagulagdo do sangue)
devem consultar o seu medico ou profissional de cuidados de satide antes de
utilizarem este kit.
NAO utilize o kit de teste se existirem componentes rachados ou partidos.
NAQ ingira quaisquer componentes deste kit.
Manter fora do alcance das crianas com menos de 7 anos de idade. Quando
as criangas realizarem o teste, certifique-se de que o teste € realizado sob
asupervisdo de adultos.
NAO utilizar quaisquer fluidos corporais ou alimentos para a realizagdo deste
teste. Utilizar APENAS uma amostra de sangue do dedo.
NAO reutilize o copo misturador ou o cartucho. Descartar estes componentes
ap6s a utilizagdo. Consulte o Passo 11 na frente deste folheto.
Se a solugdo no interior do copo misturador entrar em contacto com a pele ou
com os olhos, lave com &gua.
Deixe a bolsa do cartucho selada até estar preparado para a sua utilizagao.
NAO adicione sangue diretamente ao cartucho. Primeiro, 0 seu sangue deve
ser adicionado ao copo misturador.
NAO toque na drea com o circulo branco do cartucho.
Este teste deve ser utilizado a temperatura ambiente entre 18 e 25 °C
(64 ¢ 77 °F). Utilizar este teste fora do intervalo de temperaturas produz
um cédigo de erro.
0s cartuchos de teste ndo devem ser utilizados se a bolsa de aluminio ou
qualquer outra embal de protecdo ap danos.
« Cuidado: 0 analisador contém material de origem animal e deve ser
tratado como potencial portador e transmissor de doencas.

LIMITACOES

« Este teste NAO se destina ao diagndstico ou rastreio da diabetes.

Se o utilizador tiver niveis elevados de hemoglobina F, hemoglobina S,
hemoglobina C ou outras variantes de hemoglobina, o sistema A1CNow podera
reportar resultados incorretos.

Qualquer causa da sok ia de gl6bulos reduzida (por exemplo,
anemia hemolitica ou outras doencas hemoliticas, gravidez, perda de sangue
significativa recente, etc.) reduz a exposicao dos globulos vermelhos a glicose.
Isto resulta numa redugao dos valores de % de A1C. Os resultados percentuais de
hemoglobina A1C ndo sao fidveis em utilizadores com perdas de sangue cronicas
e 0 consequente ciclo de vida dos eritrdcitos variavel.

0s elevados montantes do Fator reumatoide podem provocar resultados baixos
ou um codigo de erro. F recomendada a verificacdo do A1C através de uma

RESOLUGAO DE PROBLEMAS

Consulte a tabela abaixo para aceder a uma descricao dos cédigos operacionais
e de erro do sistema de teste ATCNow Self Check ("OR"= Fora do intervalo,
"QC"= Controlo de qualidade, "E"= Erro do analisador).

MENSAGEM | DESCRICAQ E RESOLUGAO

OR1 A amostra de sangue pode ter hemoglobina insuficiente
para que o teste funcione corretamente ou colocou sangue
insuficiente. Contacte o Apoio ao cliente.

OR2 A amostra de sangue pode ter demasiada hemoglobina para
que o teste funcione corretamente ou colocou demasiado
sangue. Contacte 0 Apoio ao cliente.

metodologia alternativa, tal como a afinidade ao boronato, por um p
de cuidados de satide.

Este teste NAQ substitui visitas regulares a prestadores de cuidados de satde

€ amonitorizagdo da glicémia.

Tal como com qualquer procedimento de laboratdrio, uma grande discrepancia
entre a impressao clinica e os resultados do teste exige, em geral, uma
investigacao mais profunda.

CONTROLO DE QUALIDADE

(ada analisador A1CNow Self Check da PTS Diagnostics executa mais de

50 verificagdes quimicas e eletronicas internas para controlo de qualidade,

incluindo potenciais erros de hardware e software (ex. alinhamento do cartucho,
programacao) e potenciais erros da tira de teste (ex. volume insuficiente da amostra,
cdlculos invélidos). 0 analisador foi programado para reportar um cédigo de erro

se estas verificacdes de qualidade ndo forem passadas. Se receber quaisquer erros,
contacte o Apoio ao cliente através do nimero 1-877-870-5610 (chamada grétis nos
EUA e Canada) ou +1-317-870-5610 (direto).

OR3 A amostra de sangue pode ter A1C de hemoglobina insuficiente
para que o teste funcione corretamente ou adicionou sangue
insuficiente. Contacte o Apoio ao cliente.

O0R4 Aamostra de sangue pode ter A1C de hemoglobina demasiada
para que o teste funcione corretamente ou adicionou

d do sangue. Contacte o Apoio ao cliente.

ORS5 Atemperatura do analisador estd abaixo de 64°F (18°C).
0 teste tem de ser repetido com um novo cartucho a
temperatura 18-25°C(64-77 °F).

O0R6 Atemperatura do analisador esta acima de 77°F (25°C).

0 teste tem de ser repetido com um novo cartucho a
temperatura ambiente 18-25 °C (64-77 °F).

<4.0 A % A1C é inferior a 4%. Contacte o Apoio ao cliente.

>13.0 A% A1Cé superior a 13%. Contacte o seu profissional de
cuidados de satide.

Q2 Ocorre ao inserir um cartucho que ja tem uma amostra
adicionada. Nao retire e reintroduza o cartucho depois de
adicionar a amostra.

Q6 A amostra foi adicionada ao cartucho antes de "SMPL"

ser apresentado. Desta forma € contabilizado um teste no
analisador. Retire e elimine o cartucho. Para evitar este erro,
ndo adicione a amostra sem que a indicacdo "WAIT" (Aguarde)
desapareca e seja apresentada a indicacao "SMPL".

Q7 0 cartucho permaneceu no analisador sem a adi¢do de

uma amostra por 2 minutos apds a indicagao "SMPL" ser
apresentada. Desta forma é contabilizado um teste no
analisador. Elimine o cartucho de teste e introduza um cartucho

ELIMINAGAO DE MATERIAIS

Guarde o analisador para realizar outros testes e elimine-o apds a realizacao do
tiltimo teste. Elimine os restantes componentes utilizados (exceto a lanceta) com

os residuos domésticos. Cada lanceta, copo misturador, coletor de sangue e cartucho
50 podem ser utilizados uma vez.

Uma vez que a lanceta tem uma ponta afiada, deve ser eliminada no recipiente
adequado da mesma forma que elimina as suas lancetas do teste de agticar no
sangue.

0 analisador pode incluir material bioldgico residual e, neste caso, deve ser
considerado como residuos contaminados e eliminado num recipiente de residuos
bioldgicos perigosos adequado.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Valores previstos (populagao nao diabética)

0intervalo normal previsto para 0 %A1C utilizando o sistema de teste

A1CNow Self Check foi determinado por amostras de sangue de teste de

118 individuos supostamente nao diabéticos (niveis de glicose em jejum

<127 mg/dL ou <7 mmol/L) em trés localizagdes nos EUA. A populagdo incluiu

33 homens e 85 mulheres numa faixa etdria compreendida entre os 19 e 0s 76 anos,
com uma idade média de 43 anos. 0 resultado % A1C mediano foi de 5,2% +0,71%
(15D). Os limites de confianca de 95% situaram-se entre os 3,9% e s 6,5%. Estes
valores de intervalo normais sdo semelhantes aos indicados na literatura.

Linearidade

Foram realizados estudos para avaliar a linearidade do sistema A1CNow Self Check
em toda a sua gama dinamica. As amostras clinicas que representavam niveis de

% A1Cbaixos e elevados foram identificadas e misturadas em vérias proporcdes em
nove preparagdes. Estas amostras foram testadas em réplicas de, no minimo, cinco
(n=15). Os resultados observados foram comparados com os resultados previstos e
analisados em termos de recuperacdo de percentagem. O teste é linear para niveis
de % A1Centre 4% e 13% e produz resultados fidveis com hematdcritos entre os
20% e 0s 60% de volume de células concentradas (PCV).

Precisao

Aandlise de precisdo foi realizada com 110 sujeitos diabéticos (n=93) e ndo
diabéticos (n=17) em duas localiza¢des nos EUA. Cada sujeito realizou 2 autotestes
utilizando o sistema de teste A1CNow Self Check, com amostras de sangue colhidas
de dois dedos distintos. A andlise foi realizada em todos os sujeitos que receberam
um resultado numérico para ambos os autotestes. Os dados sao fornecidos abaixo.

MEDIA EM SUJEITOS CV

MEDIA EM SUJEITOS SD

Teste de interferéncia/especificidade

Foram realizados estudos para avaliar o efeito de interferentes do teste comuns,
Vérios agentes terapéuticos comuns que nao exigem receita médica e agentes
antihiperglicémicos orais normalmente utilizados para o tratamento da diabetes
deTipo II. Foram testados dois niveis de % A1C (baixo e alto, aproximadamente
5% e 9%, respetivamente). Consulte o quadro ahaixo.

INTERFERENTE CONCENTRAGAO DO TESTE

0 copo misturador parece pingar quando empurro o coletor de sangue.
0 que devo fazer?

Contacte o Apoio ao cliente.

0 cartucho nao entra no analisador.

0 que devo fazer?

Certifique-se de que insere o cartucho na posicao correta. 0 cddigo deve estar no
topo ao introduzir o cartucho no analisador.

abri a bolsa do coletor demasiado cedo. 0 que devo fazer?

0s estudos ndo mostram qualquer efeito de qualquer um destes potenciais
interferentes em concentragdes até, aproximadamente, 5 vezes os seus niveis
normais ou doses terapéuticas. Os estudos ndo mostraram qualquer interferéncia

de hemoglobinas modificadas, incluindo hemoglobina glicada labil quando testadas
a dois niveis de % de A1C (baixo e elevado, cerca de 5% e 9% respetivamente).

As hemoglobinas modificadas e os niveis avaliados foram: hemoglobina lbil com
1400 mg/dL de glicose, hemoglobina carbamilada a uma concentragéo final de

5 mmol/L de cianato de potéssio e hemoglobina acetilada a uma concentracao

final de 14 mmol/L de dcido acetilsalicilico.

Foram obtidos resultados variados de niveis elevados de hemoglobina F,
hemoglobina S e hemoglobina C. Podem ser obtidos resultados nao fidveis de
pacientes com niveis elevados de hemoglobinas variantes.

PERGUNTAS MAIS FREQUENTES

Quando devo utilizar o teste do sistema A1CNow Self Check?

0 teste do sistema A1CNow Self Check pode ser realizado a qualquer hora do dia.
Néo é necessario estar em jejum. Pode realizar o teste em simultaneo com o teste
de glicémia.

Por vezes, tenho dificuldade em obter uma gota de sangue

0 coletor de sangue no copo misturador e agite de imediato.

Todos os As verificagdes do controlo de qualidade no interior do

restantes analisador ndo foram aprovadas. Tem de repetir o teste com
cédigos QC | outro kit. Contacte o Apoio ao cliente.
Codigos E 0 analisador nao estd a funcionar. Contacte o Apoio ao cliente.

Apoio ao diente: 1-877-870-5610 (chamada grétis nos EUA e Canada) ou
+1-317-870-5610 (direto)

avaliagdo foram incluidos na andlise. A precisao baseou-se na regressao dos dois
autotestes dos sujeitos em comparacdo com o resultado do método de laboratdrio
e foram realizados calculos de tendéncia. Os dados sao fornecidos abaixo.

Testes comparativos de sangue capilar com o A1CNow Self Check

(0 método certificado pela NGSP é 0 TOSOH A1C 2.2 Plus)

ufici grande. 0 que posso fazer?
Experimente lavar as maos com dgua quente. A dgua quente ajuda a aumentar
o fluxo sanguineo para obter mais sangue na ponta do dedo. Também pode massajar

Qual é amelhor forma de encher o coletor de sangue?

Segure o coletor de sangue na horizontal ou a um &ngulo de 45° em relado a gota
de sangue. Toque suavemente com a ponta na gota de sangue e permita que o tubo
se encha. Para automaticamente quando estiver totalmente cheio.

] u 74 041 4,57%

novo quando estiver preparado para dosear o copo

QC30a33 | Oanalisador ndo conseguiu obter uma leitura valida inicial. L
- f Exatidao

Certifique-se de que remove o copo misturador de amostras : - L B

um segundo depois de administra-lo no orificio para amostras F(l)rarp‘reallzados estudos de preciséo com 110 sujeitos dlz?t{etlcos (n=93) endo 0 dedo antes da picada.

€ ndo cause perturbages no analisador durante a realizagio dlapetlcos (n.:17) em duas localizagdes nos EUA. Cada sujeito realizou 2 autote§tes

do teste. utilizando o sistema de teste A1CNow Self Check, com amostras de sangue colhidas

- — de dois dedos distintos. Também foi colhido sangue venoso de cada sujeito para

QC50a51 FO! colocada ANTSIE insuficiente no Fa”“(h° deteste. Para testes comparativos utilizando um método de laboratdrio certificado pelo NGSP.
QC55a56 | evitar este erro, certifique-se de que introduz completamente Todos os autotestes dos sujeitos que resultaram em leituras numéricas passiveis de

0 meu coletor de sangue nao enche completamente. 0 que devo fazer?

Aplique pressao no dedo para obter mais sangue. Mais uma vez, toque suavemente
com a ponta na gota de sangue e permita que o tubo se encha. Pode ter de picar o
dedo novamente para obter 0 sangue necessario. Se o coletor de sangue nao encher,
contacte o Apoio ao cliente: 1-877-870-5610 (chamada gratis nos EUA e Canada) ou
+1-317-870-5610 (direto).

Existe sangue extra na ponta do coletor de sangue. 0 que devo fazer?
Limpe cuidadosamente a ponta do coletor de sangue com um pedaco de gaze ou
tecido. Se sair algum sangue ao limpar, toque suavemente com a ponta na gota de
sangue para encher novamente o coletor.

Elimine o cartucho que foi aberto ha mais de 2 minutos. Poderéo ser obtidos
resultados imprecisos. Utilize outro cartucho incluido no kit.

0s codigos no cartucho e no analisador nao sao iguais.
Néo utilize o cartucho. Guarde os materiais da embalagem e contacte o Apoio a0

0 analisador nao ligou depois de introduzir o cartucho. 0 que devo fazer?
Retire o cartucho. Introduza novamente até encaixar com um estalido. Se mesmo
assim o analisador ndo ligar, significa que tem um problema e ndo pode ser utilizado.

Nao vi aindicacdo "RUN" e uma contagem decrescente depois de adicionar
aamostra utilizando o copo misturador. 0 que devo fazer?
Contacte o Apoio ao cliente.

Bilirrubina (ndo conjugada) 20 mg/dL Acidentall

Triglicéridos 3000 mg/dL

Hemoglobina 500 mg/dL

Acetaminofeno/Paracetamol 8mg/dL

Acido ascorbico 5mg/dL diente.

Ibuprofeno 12mg/dL

Aspirina/dcido acetilsalicilico 0,1g/dL

Gliburida (glibenclamida) 24 pg/dL Contacte o Apoio ao cliente.
Metaformina 2,5mg/dL

(1.1-dimetilbiguanida HCl)

0 meu resultado indica "QCOK" e um niimero. 0 que devo fazer?

"QCOK" indica que o analisador estd a funcionar corretamente. O niimero
apresentado € o seu resultado de A1C. Anote o resultado no seu registo de resultados
na frente do folheto. 0 analisador mostra o resultado durante 15 minutos e desliga-
se automaticamente.

Reveja o seu resultado com o seu profissional de cuidados de satide.

0 meu resultado nao indica "QCOK" e um niimero. 0 que devo fazer?
Se "QCOK" ndo for apresentado, consulte a seccdo de resolugdo de problemas ou
contacte o Apoio ao cliente.

0 que devo fazer com o teste depois de o realizar?

Depois de anotar o resultado, pode eliminar o coletor de sangue, o copo misturador
e 0 cartucho usados corretamente. Estes artigos so podem ser utilizados uma vez.
Note que a lanceta também é um componente de utilizagdo tnica.

Guarde o analisador para outros testes (consulte a quantidade na embalagem

exterior pois pode variar). 0 analisador apresenta, por exemplo, "01TL" para mostrar
que resta um teste. Quando o analisador apresentar "00TL", indica que utilizou todos
os testes. Depois de utilizar todos os testes, pode eliminar o analisador corretamente.

DUVIDAS OU COMENTARIOS
Contacte o Apoio ao cliente: 1-877-870-5610 (chamada gratis nos EUA e Canada)
ou +1-317-870-5610 (direto).

REFERENCIAS:
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W.B. Saunders Co., 1999.

American Diabetes Association. Standards of medical care in diabetes-2011.
Diabetes Care, 34 (S1) 2011, pp. S11-561.

. Canadian Diabetes Association. 2008 Clinical Practice Guidelines for the Prevention
and Management of Diabetes in Canada, Sept. 2008, Vol. 32, (supp.1).
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APOIO AO CLIENTE

Para obter assisténcia relativamente aos produtos da PTS Diagnostics, contacte

0 Apoio ao cliente (de segunda a sexta-feira, 06:00 - 21:00 h., Costa leste dos EUA)
ou 0 seu revendedor local autorizado.

Chamada de custo gratuito nos EUA e no Canada: 1-877-870-5610
Linha direta: +1-317-870-5610

Fax: +1-317-870-5608

E-mail: customerservice@ptsdiagnostics.com

0 sistema A1CNow ¢é fabricado nos Estados Unidos pela Polymer Technology
Systems, Inc. Whitestown, IN 46075, EUA.

© 2019 Polymer Technology Systems, Inc.
A1CNow é uma marca comercial da Polymer Technology Systems, Inc.

Todas as outras marcas registadas e nomes de produtos sdo propriedade
dos seus respetivos proprietarios.

EXPLICACAO DOS SIMBOLOS

Utilizar até

Nimero do lote

Dispositivo médico para diagndsticos in vitro
Nimero de catélogo
[:E] Consulte as instrugdes de utilizagdo

c € Este produto cumpre os requisitos da diretiva europeia
98/79/EC para dispositivos médicos de diagndstico in vitro

Cuidado

Fabricante

Limite de temperatura

W Contém o suficiente para <n> testes

Representante autorizado na Unido Europeia

Y2
)>/-\<

Manter afastado da luz solar

Manter seco

0 produto requer uma recolha separada para equipamentos
elétricos e eletronicos, de acordo com a Diretiva WEEE

P

Esterilizado através de irradiagdo

Saiganen

30175 Hannover, Alemanha C € 0086
Polymer Technology Systems, Inc.
7736 Zionsville Road,
Indianapolis, IN 46268 USA

+1-317-870-5610
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ptS Diagnostics

A1CNow®

BEOOGD GEBRUIK

Het ATCNow® Self Check-testsysteem voert een kwantitatieve meting uit van het
percentage hemoglobineglycaat*-niveaus in capillaire bloedmonsters (vingerprik*).
De test is voor het thuis bijhouden van glycemisch beheer bij personen met diabetes.

Lees alle instructies nauwkeurig voordat u deze test gebruikt.

Als u verdere hulp nodig hebt, belt u 1-877-870-5610 (gratis in de VS en
(Canada) of +1-317-870-5610 (rechtstreeks).

U kunt ons gerust bellen en we zullen u begeleiden bij de test.

Neem geen medisch relevante beslissing zonder eerst uw arts te
raadplegen.

INLEIDING

Het percentage (%) A1Cin uw bloed op dit moment geeft aan hoe goed u uw
bloedsuikerspiegel (glucose) in de afgelopen 2-3 maanden hebt beheerd. Ongeveer
50% van het A1C-resultaat is afkomstig van de bloedsuikerspiegel van de afgelopen
30 dagen, ongeveer 25% is afkomstig van de afgelopen 30-60 dagen en ongeveer
25% is afkomstig van de afgelopen 60-90 dagen.!

De American Diabetes Association (ADA) en Canadian Diabetes Association

(CDA) raden aan om uw A1C-niveaus minstens tweemaal per jaar te

testen als u de doelstellingen van uw diabetesbehandeling behaalt en uw
bloedsuikerspiegel stabiel is. Als uw behandeling wordt gewijzigd of als u uw
behandelingsdoelstellingen niet hebt behaald, bevelen ADA en CDA aan ten minste
om de 3 maanden te testen.>’

Het A1CNow Self Check-testsysteem is een gebruiksvriendelijke thuistest om uw
A1C-niveaus te meten, met resultaat binnen 5 minuten. Naast het testen van uw
bloedsuikerspiegel kunt u uw behandeling voor diabetes nauwkeuriger bijhouden
met deze test. U kunt de resultaten ter beschikking hebben voordat u een controle
hebt en de resultaten meedelen aan uw zorgverlener. Neem contact op met uw
zorgverlener als u bezorgd bent over uw A1C-resultaat. Het A1CNow Self Check-
testsysteem is geen vervanging voor een regelmatige beoordeling bij een arts of
ineen lab waar een kwaliteitsc van kracht is.

0IEpIog

TESTPRINCIPES

Het ATCNow Self Check-analyseapparaat gebruikt zowel een immunoassay als
scheikundige technologie om A1Cen totale hemoglobine te meten. Blauwe
microdeeltjes geconjugeerd tot anti-A1C-antilichamen verplaatsen zich via

de reagensstroken, zodra een verdund bloedmonster wordt toegevoegd.

De hoeveelheid blauwe microdeeltjes op de stroken komt overeen met de
hoeveelheid A1Cin het monster.

VERSTREKTE MATERIALEN

De doos bevat alen voor ere A1C-tests. Zie de buitendoos voor het
aantal, aangezien dit kan verschillen. Controleer of de volgende onderdelen in de
doos zitten. Open de zakjes NIET tot u klaar bent om deze te gebruiken.

A1CNow Self Check-analyseapparaat (zie etiket op doos voor het aantal)
Patroonzakje (zie etiket op doos voor het aantal). In elke testpatroon steken
2 droge reagensstroken met daarop:

- Anti-HbA1c-antilichaam: latexconjugaat, minimum 3 pg HbA1c minimum

hapten, covalent verbonden met proteinedrager, minimum 0,02 pg.
Shakerzakie (zie het etiket op de doos voor het aantal), elk bevattend:

- Shaker (1) met daarin: 0,2% m/v kaliumferrocyanide, 2% m/v
oppervlakteactieve stof, 0,7% m/v niet-reactieve ingrediénten, 5 mM buffer
in water.

- Bloedafnemer (1)

- Prikpen, voor eenmalig gebruik (1)

Productbijlage(n)

BENODIGDE, NIET-VERSTREKTE MATERIALEN
«  Gaasje of watje
Verband
Neem contact op met de klantenservice voor een lijst met vloeistofcontroles.

VOORBEREIDING VOOR DE TEST

U kunt uw A1C-test op elk moment van de dag uitvoeren. Was uw handen voordat
u de test uitvoert.

Eris geen speciaal dieet nodig (u hoeft niet te vasten wanneer u deze test uitvoert).
Het is verstandig deze test uit te voeren wanneer u ook uw bloedsuikerspiegel test.

Omeen ig resultaat te g moet u de test van begin tot einde
binnen 15 minuten uitvoeren. Vermijd het uitvoeren van de test in direct zonlicht,
op warme of koude oppervlakken of in de buurt van warmte- of koudebronnen. Als
de test onlangs is blootgesteld aan hoge temperaturen (warmer dan 25 °C/77 °F) of
lage temperaturen (kouder dan 18 °C/64 °F), moet u de set op kamertemperatuur
(18-25°C/64 - 77 °F) laten komen gedurende één uur voordat u uw test kunt
uitvoeren. Laat de onderdelen in de verzegelde zakjes terwijl u wacht.

Verplaats het analyseapparaat niet tijdens het testen.

WAT TE DOEN MET HET RESULTAAT

Het analyseapparaat bewaart uw resultaten niet langer dan 15 minuten,
dus noteer het resultaat en de in het resul logboek op de
voorkant van deze bijlage om verlies van informatie te voorkomen.

WAT BETEKENT HET TESTRESULTAAT
Voor de meeste mensen met diabetes raden de ADA en CDA aan dat uw A1C onder
7% moet liggen.>* Uw zorgverlener zal u zeggen welk streefniveau voor u geschikt is.

HOE KUNT U DEZE TEST VERGELIJKEN MET DE A1C-TEST BIJ DE ARTS
OF HET LABORATORIUM?

Testresultaten zullen zelden exact overeenstemmen. Dit geldt ook voor herhaalde
tests in hetzelfde lab.

A1C-resultaten kunnen verschillen vanwege: kleine verschillen tussen laboratoria,
normale variatie bij elke testmethode en de tijd tussen tests.

OPSLAG EN TRANSPORT

- Bewaar en gebruik bij kamertemperatuur bij 18 - 25 °C (64 - 77 °F) en niet in
direct zonlicht.

Als u de set niet met zekerheid onder deze aanbevolen omstandigheden

kunt bewaren, kunt u de set in de koelkast bewaren bij 2 - 8 °C (36 - 46 °F).

NIET invriezen. U moet de set echter gedurende één uur vaor gebruik op
kamertemperatuur laten komen.

Gebruik de test NIET na de vervaldatum op de doos.

Als desinfectie van het analyseapparaat gewenst is, worden Super Sani-Cloth®-
doekjes aanbevolen (EPA-registratienr. 9480-4, Professional Disposabl
International (PDI), Orangeburg, New York), concentratie van actieve ingrediénten
(0,25%) en met een contacttijd van 2 minuten. De werkzame bestanddelen in dit
desinfectiemiddel zijn n-alkyldimethylethylbenzyl: iumchlorides.

Bewaar het analyseapparaat in de beschermende verpakking wanneer het
apparaat niet wordt gebruikt.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

« Wanneer dit anal wordt gek voor het moni van

eenb d doening, dient u de behandeling alleen aan te

passen als u hiervoor een geschikte opleiding hebt gevolgd.

Uitsluitend voor zelftests voor uitwendig gebruik (in-vitro diagnostisch gebruik).

Lees en volg de stappen op de voorkant van deze productbijlage nauwkeurig op

om goede testprestaties te verzekeren.

« Pasuw medicatie NIET aan tenzij uw arts of zorgverlener u dit heeft
opgedragen.

« Vervang deze test NIET voor bloedsuikercontrole.

« Devolgende ligheden kunnen de igheid van uw A1C-resultaat

beinvloeden: hemoglobinevarianten (HbS, HbC), verhoogde HbF, anemie, recent

aanzienlijk bloedverlies, een recente bloedtransfusie of hoge hoeveelheden

reumafactor.

Mensen met hemofilie (bloedingsstoornis) of een therapie met

antistollingsmiddelen (bloedverdunnende medicijnen) moeten hun arts of

zorgverlener raadplegen voordat ze deze set gebruiken.

Gebruik de testset NIET als onderdelen zijn get of gebrok

«Umag de onderdelen van deze set NIET opeten of opdrinken.

Buiten bereik van kinderen jonger dan 7 jaar bewaren. Wanneer kinderen de

test uitvoeren, moet u ervoor zorgen dat dit onder toezicht van een volwassene

gebeurt.

Gebruik GEEN andere lichaamsvloeistoffen of voedsel om deze test uit te voeren.

Gebruik ALLEEN het bloedmonster van uw vingerprik.

U dient de shaker of de patroon NIET opnieuw te gebruiken. Gooi deze

onderdelen weg nadat u ze één keer hebt gebruikt. Raadpleeg stap 11 aan de

voorkant van deze bijlage.

Als de oplossing binnen in de shaker in aanraking komt met uw huid of ogen,

moet u deze spoelen met water.

Laat het patroonzakije dicht tot u klaar bent om deze te gebruiken.

Breng uw bloed NIET rechtstreeks aan op de patroon. Uw bloed moet eerst aan

de shaker worden toegevoegd.

Raak het witte cirkelgebied van de patroon NIET aan.

«  Deze test moet worden gebruikt bij kamertemperatuur tussen 18 °Cen 25 °C

(64 °F en 77 °F). Wanneer u de test buiten dit temperatuurbereik gebruikt,

krijgt u een foutcode.

De testpatronen mogen niet worden gebruikt als de foliezak of andere

beschermende verpakking beschadigd is.

+ Let op: het analyseapy bevat iaal van dierlijke oorsprong
en dient behandeld te worden als een mogelijke drager en
overbrenger van ziekten.

BEPERKINGEN
+ Deze testis NIET bedoeld voor het screenen of diagnosticeren van diabetes.
« Al de gebruiker een hoog niveau hemoglobine F, h lobine S, hemoglobi

Cof andere hemoglobinevarianten heeft, kan het A1CNow-systeem onjuiste
resultaten melden.

Enige oorzaak van een kortere overleving van rode cellen (bijv. hemolytische
anemie of andere hemolytische aandoeningen, zwangerschap, recent
aanzienlijk bloedverlies, enzovoort) vermindert de blootstelling van rode
cellen aan glucose. Dit resulteert in lagere A1C-percentages. De A1C-
percentages h lobine zijn niet bet bij gebruikers met chronisch
bloedverlies en daaruit voortvloeiende variabele levensduur van erytrocyten.
Een hoge reumafactor (RF) veroorzaakt lage resultaten of een foutcode.

Het wordt aanbevolen om de A1C opnieuw door een zorgverlener te laten

PROBLEMEN OPLOSSEN

Zie de onderstaande tabel voor een beschrijving van besturings- en foutcodes voor
het ATCNow Self Check-testsysteem (‘OR' = buiten bereik, 'QC' = kwaliteitscontrole,
'E' = fout analyseapparaat).

BERICHT ‘ BESCHRUVING EN OPLOSSING

OR1 Het bloed| bevat te weinig h lobine om de test
correct te laten werken of u hebt te weinig bloed gebruikt.
Bel de klantenservice.

Iohi

OR2 Het bloed! bevat te veel h om de test
correct te laten werken of u hebt te veel bloed gebruikt.
Bel de klantenservice.

controleren middels een alternatieve methodologie, zoals b
Deze test dient NIET ter vervanging van regelmatige bezoeken aan een
zorgverlener en bloedglucosebewaking.

Net als bij elke laboratoriumprocedure rechtvaardigt een grote discrepantie
tussen de klinische indruk en de testresultaten doorgaans nader onderzoek.

KWALITEITSCONTROLE

Elk A1CNow Self Check- pparaat van PTS Di ics voert meer dan

50 interne chemische en elektronische kwaliteitscontroles uit, inclusief mogelijke
hardware- en softwarefouten (bijv. uitlijning van de patroon, programmering),

en mogelijke fouten met teststrookjes (bijv. onvoldoende monstervolume, ongeldige
berekeningen). Het analyseapy erd om een foutcode te melden
als deze kwaliteitscontroles mislukken. Neem contact op met de klantenservice op
1-877-870-5610 (gratis in de VS en Canada) of +1-317-870-5610 (rechtstreeks) als
u foutmeldingen krijgt.

aat is geprog

OR3 Het bloed| bevat te weinig hemoglobine A1Com de
test correct te laten werken of u hebt te weinig bloed gebruikt.
Bel de klantenservice.

O0R4 Het bloed| bevat te veel hemoglobine A1C om de test
correct te laten werken of u hebt te veel bloed gebruikt.

Bel de klantenservice.

ORS De temp van het analyseapy is lager dan

18 °C (64 °F). De test moet worden herhaald met een nieuwe
patroon op kamertemperatuur bij 18-25 °C (64-77 °F).

OR6 De temp van het analyseapy is hoger dan

25°C(77 °F). De test moet worden herhaald met een nieuwe
patroon op kamertemperatuur bij 18-25 °C (64-77 °F).

<40 Het A1C-percentage is lager dan 4%. Bel de klantenservice.
>13.0 Het A1C-percentage is hoger dan 13%. Bel uw zorgverlener.
QC2 Doet zich voor wanneer u een patroon inbrengt waaraan al

een monster is toegevoegd. Na het toevoegen van het monster
mag u de patroon niet verwijderen en opnieuw inbrengen.

QC6 Het monster is aan de patroon toegevoegd voordat 'SMPL'
werd weergegeven. Er wordt één test van het analyseapparaat
afgetrokken. Verwijder de patroon en gooi deze weg. Ter
voorkoming van deze fout mag u geen monster toevoegen tot
'WAIT' verdwijnt en 'SMPL' wordt weergegeven.

Q7 De patroon bleef gedurende 2 minuten na het verschijnen van
'SMPL'in het analyseapparaat zonder monster. Er wordt één
test van het analyseapparaat afgetrokken. Gooi de testpatroon
weg en plaats een nieuwe patroon wanneer u klaar bent om de
shaker te doseren.

QC30tot33 | Hetanalyseapparaat kon geen geldige eerste waarde
verkrijgen. Zorg dat u de shaker verwijdert binnen één
seconde nadat u hem via de monsterpoort hebt gedoseerd.
Ook mag u het analyseapparaat niet hinderen terwijl de test

wordt uitgevoerd.

QC50tot 51
QC55tot 56

Er werd onvoldoende monster aan de testpatroon
toegediend. Ter voorkoming van deze fout zorgt u ervoor
dat de bloedafnemer volledig in de shaker zit en begint u
onmiddellijk met schudden.

Alle overige
QC-codes

De kwaliteitscontroles in het analyseapparaat zijn niet
geslaagd. De test moet worden herhaald met een andere set.
Bel de kI vice.

E-codes Het analyseapparaat werkt niet. Bel de klantenservice.

N | RaoL | INcuNagho | INTERCECAO Y
178 0,924 1,010 0,135
(Tendéncia analiticaa 6, 8 e 10%)
VALOR DE ATC PARCIALIDADE ERRO PADRAO
6% 020 005
8% 022 0,04
10% 024 0,07
MATERIALEN WEGGOOIEN

Bewaar het analyseapparaat om de andere test(s) uit te voeren en gooi hem weg

nadat de laatste test is uitgevoerd. Gooi de andere gebruikte onderdelen (behalve
de prikpen) weg met het huishoudelijk afval. Elke prikpen, shaker, bloedafnemer

en patroon mogen slechts één keer worden gebruikt.

Aangezien de prikpen een scherpe punt heeft, moet deze worden weggegooid in een
hiervoor geschikte container, op dezelfde manier als de prikpennen voor het testen
van de bloedsuikerspiegel.

Het analyseapparaat kan biologisch restmateriaal bevatten en in dit geval dient het
te worden beschouwd als besmet afval en te worden weggegooid in een daarvoor
geschikte afvalcontainer voor biologisch gevaarlijk materiaal.

PRESTATIEKENMERKEN

Verwachte den (populatie zonder diabetes)

Het verwachte normale bereik voor het A1C-percentage met het ATCNow Self Check-
testsysteem werd bepaald door bloedmonsters te testen van 118 personen

die werden verondersteld geen diabetes te hebben (nuchtere glucosewaarden

<127 mg/dI) op drie locaties in de VS. De populatie bestond uit 33 mannen en

85 vrouwen met een leeftijdsbereik van 19 tot 76 jaar en een gemiddelde leeftijd
van 43 jaar. Het gemiddelde A1C-percentage bedroeg 5,2% +0,71% (1 SD). De 95%
betrouwbaarheidsintervallen waren 3,9% tot 6,5%. Deze normale bereikwaarden
zijn vergelijkbaar met die gemeld in de literatuur.

Lineariteit

Erzijn studies uitgevoerd voor het evalueren van de lineariteit van het ATCNow

Self Check-testsysteem voor het volledige dynamische bereik. Er werden klinische
monsters die hoge en lage A1C-percentages aangeven, geidentificeerd en gemengd
in verschillende proporties in negen preparaten. Deze monsters werden getest met
ten minste vijf herhalingen (n = 5). De waargenomen resultaten werden vergeleken
met de verwachte resultaten en werden geanalyseerd op basis van procentueel
herstel. De test is lineair voor A1C-percentages tussen 4% en 13% en levert
betrouwbare resultaten op met hematocrietwaarden tussen 20% en 60% gepakt
celvolume (PVC).

Precisie

De precisieanalyse werd uitgevoerd met 110 diabetici (n=93) en niet-diabetici
(n=17) op twee locaties in de VS. Elke proefpersoon voerde 2 zelftests uit met

het A1CNow Self Check-testsysteem, met bloedmonsters uit twee verschillende
vingerprikken. De analyse werd uitgevoerd bij alle proefpersonen die een numeriek
resultaat kregen voor beide zelftests. De gegevens worden hieronder vermeld.

GEMIDDELDE BINNEN

GEMIDDELDE BINNEN

PROEFPERSOON SD PROEFPERSOON CV
74 0,41 4,57%
Nauwkeurigheid

Er werden nauwkeurigheidsstudies uitgevoerd met 110 diabetici (n=93) en
niet-diabetici op twee locaties in de VS. Elke proefpersoon voerde 2 zelftests uit met
het A1CNow Self Check-testsysteem, met bloedmonsters uit twee verschillende
vingerprikken. Er werd veneus bloed afgenomen bij elke proefpersoon voor
vergelijkende tests met een NGSP-gecertificeerde laboratoriummethode. Alle
zelftests van de proefpersonen die leidden tot evalueerbare numerieke resultaten
werden opgenomen in de analyse. Nauwkeurigheid werd gebaseerd op de regressie
van de twee zelftests van de proefpersonen in vergelijking met het resultaat van

de laboratoriummethode. Er werden ook berekeningen met systematische fouten

Klantenservice: 1-877-870-5610 (gratis in de VS en Canada) of
+1-317-870-5610 (rechtstreeks)

itg d. De gegevens worden hieronder vermeld.

Vergelijkende testen A1CNow Self Check-vingerprik
(de door de NGSP gecertificeerde methode is de TOSOH A1C 2.2 Plus)

Interferentietest/Specificiteit

Er zijn studies uitgevoerd waarin het effect werd beoordeeld van algemene
testinterferenten, diverse algemeen verkrijgbare therapeutische middelen en orale
antihyperglycemische middelen die in het algemeen worden gebruikt voor de
behandeling van diabetes type 2. Er werden twee A1C-percentages (laag en hoog,
respectievelijk ongeveer 5% en 9%) getest. Zie de onderstaande tabel.

INTERFERENT TESTCONCENTRATIE

De shaker leek te lekken toen ik de bloedafnemer erin duwde. Wat moet
ik doen?

Bel de klantenservice.

Ik krijg de patroon niet in het analyseapparaat.
Wat moet ik doen?

Zorg dat u de patroon er op de juiste manier in plaatst. De code moet bovenaan staan
wanneer u de patroon in het analyseapparaat plaatst.

kje te vroeg geopend. Wat moet ik doen?
Gooi de patroon weg die al meer dan 2 minuten is geopend. Deze kan
onnauwkeurige resultaten weergeven. Gebruik een andere patroon in de set in de

De codes op de patroon en het analyseapparaat zijn niet dezelfde.
Gebruik de patroon niet. Bewaar de verp n en bel de ki vice.

Het analyseapparaat schakelde niet in nadat ik de patroon had geplaatst.

Verwijder de patroon. Plaats deze opnieuw tot u een 'klik' hoort. Als het

De onderzoeken toonden geen enkel effect aan van deze potentiéle interferenten
bij concentraties tot ongeveer vijf maal het normale niveau of therapeutische doses.
Onderzoeken toonden aan dat er geen invioed was van aangepaste hemoglobines,
inclusief labiele geglyceerde hemoglobine bij het testen op twee A1C-percentages
(laag en hoog, respectievelijk ongeveer 5% en 9%). De aangepaste hemoglobines,
evenals de geévalueerde niveaus, waren: labiele hemoglobine met 1400 mg/dl
glucose, gecarbamyleerde hemoglobine bij een uiteindelijke concentratie van

5 mmol/I kaliumcyanaat en geacetyleerde hemoglobine bij een uiteindelijke
concentratie van 14 mmol/l acetylsalicylzuur.

Er waren gemengde resultaten van het testen van hoge niveaus hemoglobine F,
hemoglobine S en h C. Erkunnen onk bare resultaten zijn van
patiénten met een verhoogd niveau van varianten van hemoglobines.

nhi

VEELGESTELDE VRAGEN

Wanneer dien ik de A1CNow Self Check-systeemtest uit te voeren?

De A1CNow Self Check-systeemtest kan om het even wanneer tijdens de dag worden
uitgevoerd. U hoeft niet te vasten. Het is verstandig deze test uit te voeren wanneer
u ook uw bloedsuikerspiegel test.

Soms heb ik p: om een bl
genoeg is. Wat moet ik doen?
Probeer uw handen te wassen met warm water, Warm water bevordert de
doorbloeding voor een betere vingerprik. U kunt ook de vinger masseren voor de
vingerprik.

ppel te krijgen die groot

Wat is de beste manier om de bloedafnemer te vullen?

Houd de bloedafnemer horizontaal of onder een hoek van 45° ten opzichte van de
bloeddruppel. Raak met de punt voorzichtig de bloeddruppel aan en laat bloed in
het buisje lopen. Dit stopt automatisch wanneer het vullen is voltooid.

Mijn bloedafnemer is niet helemaal vol. Wat moet ik doen?

Druk op uw vinger om meer bloed te krijgen. Raak de bloeddruppel opnieuw
voorzichtig met de punt aan en laat het buisje vullen. Mogelijk moet u uw vinger
nogmaals prikken om voldoende bloed te krijgen. Als de bloedafnemer niet wordt
opgevuld, moet u de klantenservice bellen: 1-877-870-5610 (gratis in de VS en
(anada) of +1-317-870-5610 (rechtstreeks).

Er zit extra bloed op de punt van de bloedafnemer. Wat moet ik doen?

Veeg voorzichtig de punt van de bloedafnemer af met een stukje gaas of een doekje.
Als een beetje van het bloed eruit komt terwijl u dit doet, moet u de punt voorzichtig
tegen de bloeddruppel houden om de bloedafnemer opnieuw te vullen.

aat nog niet inschakelt, betekent dit dat er een probleem kan zijn en
mag u deze niet gebruiken. Bel de klantenservice.

Bilirubine (ongeconjugeerd) 20 mg/dl

Ik heb per ongeluk het p
Triglyceride 3000 mg/dl
Hemoglobine 500 mg/di
Paracetamol 8mgy/dl plaats.
Ascorbinezuur 5mg/dl
Ibuprofen 12mg/dl
Aspirine/Acetylsalicylzuur 0,1g/dl Wat moet ik doen?
Glibenclamide 24 pg/di .
Metformine 2,5mg/dl o7
(1,1-Dimethylbiguanide hydrochloride)

Ik heb 'RUN' niet gezien en er werd niet afgeteld nadat ik een monster had
toegevoegd met de shaker. Wat moet ik doen?
Bel de klantenservice.

Mijn resultaat is 'QCOK' en een cijfer. Wat moet ik doen?

'QCOK' betekent dat het analyseapparaat correct werkt. Het cijfer dat u ziet, is uw
A1C-resultaat. Noteer uw resultaat in het resultatenlogboek op de voorkant van deze
bijlage. Het analyseapparaat toont het resultaat gedurende 15 minuten en schakelt
daarna automatisch uit.

Bespreek uw resultaat met uw zorgverlener.

Mijn resultaat is niet 'QCOK' en een cijfer. Wat moet ik doen?
Als'QCOK' niet wordt weergegeven, raadpleegt u het hoofdstuk Problemen oplossen
of neemt u contact op met de klantenservice.

Wat moet ik doen met de test nadat ik klaar ben?
Nadat u uw resultaat hebt g j, kunt u de gebruikte bloedaft shaker en
patroon weggooien. Deze items kunnen maar één keer worden gebruikt. De prikpen

is ook bestemd voor eenmalig gebruik.

m q

Bewaar het analyseapp voor de tests (zie bui voor het aantal,
aangezien dit kan verschillen). Het analyseapparaat geeft bijvoorbeeld '01TL' weer,
wat aangeeft dat er nog één test is. Wanneer het analyseapparaat '00TL' weergeeft,
geeft dit aan dat u alle tests hebt gebruikt. Zodra u alle tests hebt gebruikt, kunt u
het analyseapparaat weggooien.

VRAGEN OF OPMERKINGEN
Bel de klantenservice: 1-877-870-5610 (gratis in de V'S en Canada)
of +1-317-870-5610 (rechtstreeks).
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KLANTENSERVICE

Voor ondersteuning bij de producten van PTS Diagnostics kunt u contact opnemen
met de klantenservice van PTS Diagnostics (ma-vr, 06.00 uur - 21.00 uur US EST) of
met uw plaatselijke erkende dealer.

Gratis in de VS en Canada: 1-877-870-5610
Rechtstreeks: +1-317-870-5610
Fax: +1-317-870-5608

E-mail: customerservice@ptsdi ics.com

Het A1CNow-systeem wordt in de Verenigde Staten vervaardigd door
Polymer Technology Systems, Inc., Whitestown, IN 46075 VS.

© 2019 Polymer Technology Systems, Inc.
A1CNow is een handelsmerk van Polymer Technology Systems, Inc.

Alle andere handelsmerken en productnamen zijn eigendom van hun
respectieve eigenaars.
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A1CNow®

PRZEZNACZENIE

System testow A1CNow® Self Check umozliwia ilosciowy pomiar procentowej
zawartosci hemoglobiny glikowanej* w prabkach krwi z naczyr wtosowatych
(z opuszki palca*). Ten test jest przeznaczony do kontrolowania glikemii w
warunkach domowych u 0séb z cukrzyca.

Przed uzyciem testu nalezy uwaznie zap (siez

instrukcjami.

Jesli potrzebujesz dodatkowej pomocy, zadzwon pod numer
1-877-870-5610 (bezptatny w USA i Kanadzie) lub +1-317-870-5610
(bezposredni).

Zachecamy do kontaktu w celu uzyskania pomocy podczas wykonywania testu.

Nie podejmuj zadnej istotnej z punktu widzenia decyzji bez konsultadji
zlekarzem lub personelem medycznym.

WPROWADZENIE

Procent (%) zawartosci A1C we krwi w danym dniu informuje o tym, z jaka
skutecznoscia pacjent kontrolowat poziom cukru (glukozy) we krwi w ciagu
minionych 2—3 miesiecy. Okoto 50% wartosci wyniku A1C pochodzi z pomiaréw
poziomu cukru we krwi z ostatnich 30 dni; okoto 25% pochodzi z ostatnich
30-60 dni, a okoto 25% z ostatnich 6090 dni."

Towarzystwa diabetologiczne American Diabetes Association (ADA) i Canadian
Diabetes Association (CDA) zalecaja badanie poziomu A1C co najmniej 2 razy

w roku, jesli cele leczenia cukrzycy s3 realizowane i poziom cukru we krwi jest
stabilny. W przypadku zmiany leczenia lub jesli nie mozna osiagnac celw leczenia,
towarzystwa ADA i (DA zalecaja wykonanie testu co najmniej raz na 3 miesiace.**

System testéw A1CNow Self Check to prosty w uzyciu przyrzad umozliwiajacy
przeprowadzenie w warunkach domowych pomiaru poziomu A1C z wynikami
dostepnymi po uptywie 5 minut. Korzystanie z tego testu — obok badania poziomu
cukru we krwi — przyczynia sie do zwigkszenia udziatu pacjenta w leczeniu
cukrzycy. Pacjent moze uzyskac wyniki jeszcze przed badaniami kontrolnymi

i udostepnic je lekarzowi prowadzacemu. W przypadku wszelkich watpliwosci
dotyczacych wyniku A1C nalezy skontaktowa sie z lekarzem prowadzacym. System
testow A1CNow Self Check nie powinien zastepowac requlamych badari w gabinecie
lekarskim albo w laboratorium, w ktérym obowiazuje program kontroli jakosci.

ZASADY TESTU

Analizator ATCNow Self Check mierzy poziom A1C oraz hemoglobiny catkowitej
metoda immunochemiczng. Po dodaniu rozciericzonej probki krwi niebieskie
mikroczasteczki zwiazane z przeciwciatami anty-A1C migruja wzdtuz paskéw
odczynnikowych. Liczba niebieskich mikroczasteczek przechwyconych na pasku
odzwierciedla ilos¢ A1Cw prébce.

MATERIALY WCHODZACE W SKLAD ZESTAWU

Opakowanie zawiera materiaty umozliwiajace wykonanie wielu testéw A1C. Liczba
testéw moze byc rzna, patrz oznaczenie na opakowaniu zewnetrznym. Upewnij sie,
7e w opakowaniu znajduja sie wszystkie nastepujace elementy: NIE otwieraj torebek
bez wyraznej instrukgji.

Analizator A1CNow Self Check (liczba sztuk na etykiecie opakowania)
Torebka z kaset (liczba sztuk na etykiecie opakowania). W sktad kazdej kasety
wehodza 2 suche paski odczynnikowe zawierajace:

- Przeciwciata anty-HbA1c: koniugat czasteczek lateksu, co najmniej 3 pg
haptenu HbA1c kowalencyjnie przytaczonego do nosnika biatkowego, co
najmnie;j 0,02 pg.

Torebka z shakerem (liczba sztuk na etykiecie opakowania); w kazdej znajduje sie:

- Shaker (1) zawierajacy: 0,2% obj. zelazicyjanku potasu, 2% obj.
surfaktantu, 0,7% obj. skfadnikow niereaktywnych, 5 mM buforu w wodzie.

- Kolektor krwi (1)

- Lancet, jednorazowy (1)

«  Ulotka (ulotki) produktu

POTRZEBNE MATERIALY, KTORYCH NIE MA W ZESTAWIE
Gaziki lub waciki
Bandaz
Skontaktuj sie z dziatem obstugi klienta, aby uzyskac liste Srodkéw odkazajacych.

PRZYGOTOWANIE DO WYKONANIA TESTU
Test A1C mozna wykonywac o dowolnej porze dnia. Nalezy pamietac o koniecznosci
umycia rak przed rozpoczeciem testu.

Nie jest wymagana zadna specjalna dieta (do testu nie trzeba przystepowac na
zcz0). Wskazane moze byc wykonanie testu o tej samej porze, o ktdrej wykonywane
jest badanie poziomu cukru we krwi.

W celu zapewnienia doktadnego wyniku nalezy wykonac test od poczatku do
korica w ciggu 15 minut. Nalezy unika¢ wykonywania testu w bezposrednim
Swietle stonecznym, na goracych badz zimnych powierzchniach oraz w poblizu
Zrédet ciepta lub zimna. Jesli zestaw testowy znajdowat sie wczesniej w wysokich
temperaturach (powyzej 25°C) lub niskich temperaturach (ponizej 18°C), wéwczas
nalezy pozostawic elementy zestawu w temperaturze pokojowej (18-25°C)

przez co najmniej godzing przed rozpoczeciem testu. Podczas oczekiwania na
ustalenie wiasciwej temperatury elementéw nalezy pozostawic czesci w szczelnie
zamknietych torebkach.

Nie nalezy przenosi¢ analizatora w trakcie testu.

€0 ZROBIC Z WYNIKAMI

Analizator przechowuje wynik pomiaru jedynie przez 15 minut, dlatego
nalezy zapisa¢ wynik pomiaru wraz z data w dzienniku wynikéw
znajdujacym sie z przodu tej ulotki, aby nie utraci¢ informaji.

CO OZNACZA WYNIKTESTU

Dla wigkszosci 0s6b z cukrzyc towarzystwa ADA i (DA zalecajg utrzymywanie
wartosci A1Cna poziomie ponizej 7%.>> Twdj lekarz powie, jaki poziom docelowy
jest odpowiedni dla Ciebie.

CZY WYNIKI TEGO TESTU MOZNA POROWNYWAC Z WYNIKAMI TESTU
A1CZ GABINETU LEKARZA LUB LABORATORIUM?

Wyniki tych testéw sa rzadko dokfadnie zgodne. Podobnie jest w przypadku testéw
wykonywanych powtdrnie w tym samym laboratorium.

Wyniki A1C moga sie rézni¢ z powodu: niewielkich roznic miedzy laboratoriami,
normalnych odchylert w kazdej metodzie testowej, a takze z powodu czasu
uptywajacego miedzy dwoma testami.

PRZECHOWYWANIE | 0BSLtUGA

«  Przechowywaci uzywac w temperaturze pokojowej 18-25°C oraz poza
bezposrednim $wiattem stonecznym.

Jesli przechowywanie zestawu w zalecanych warunkach nie jest mozliwe,
mozna go przechowywac w lodéwce w temperaturach 2—8°C. NIE zamrazac.
Jednak zestaw nalezy umiesci¢ w temperaturze pokojowej na co najmniej jedna
godzing przed uzyciem.

NIE uzywac testu po uptywie daty waznosci widocznej na opakowaniu.

Jesli konieczna bedzie dezynfekcja analizatora, zaleca sie uzycie wacikow Super
Sani-Cloth® (EPA Reg. No. 9480-4, Professional Disposables International (PDI),
Orangeburg, New York) z koncentracja substangji aktywnych 0,25% i czasem
kontaktu 2 minuty. Substancjami aktywnymi w tym $rodku dezynfekujacym sa
chlorki benzalkoniowe (n-Alkyl Dimethyl Ethylbenzyl Ammonium Chloride).

« Nieuzywany analizator nalezy przechowywac w opakowaniu ochronnym.

OSTRZEZENIA | PRZESTROGI

« Jesli ten analizator jest uzywany do monitorowania stwierdzonej
choroby, modyfikacja leczenia jest mozliwa wytacznie w przypadku
odpowiedniego przeszkolenia pod tym katem.

Przeznaczone wyfacznie do samodzielnego badania na zewnatrz ciata
(diagnostyka in vitro ).

Aby uzyskac prawidtowy wynik testu, uwaznie przeczytaj instrukcje
zamieszczone na pierwszej stronie tej ulotki i postepuj zgodnie z nimi.

«  NIE WOLNO zmieniac sposobu przyj ia lekow, chyba ze
odpowiednie zalecenie wyda lekarz lub osoba wykonujaca zawod
medyczny.

NIE NALEZY traktowac tego testu jako zastgpujacego monitorowanie poziomu

cukru we krwi.

« Nadokfadnosc testu A1C moga wptywac nastepujace warunki: warianty

hemoglobiny (HbS, HbC), podwyzszony poziom HbF, anemia, niedawna znaczna

utrata krwi, niedawna transfuzja krwi albo podwyzszone stezenie czynnika

reumatoidalnego.

0soby z hemofilia (zaburzenie krzepniecia krwi) lub leczone Srodkami

przeciwkrzepliwymi (leki rozrzedzajace krew) powinny przed uzyciem testu

skontaktowac sie z lekarzem lub osoba wykonujaca zawéd medyczny.

« NIEUZYWAC zestawu do testow, jesli jakiekolwiek czgsci s3 pekniete lub
uszkodzone.

« Iadne czgsci z tego zestawu NIE powinny by¢ zjadane ani wypijane.

«  Przechowywac w miejscu niedostepnym dla dzieci w wieku ponizej 7 lat. Test

moze by¢ wykonywany przez dziecko, ale wytacznie pod nadzorem osoby

dorostej.

Podczas wykonywania tego testu NIE NALEZY uzywac innych cieczy ustrojowych

ani zywnosci. Dozwolone jest uzycie WYLACZNIE probki krwi z opuszki palca.

NIE uzywac ponownie shakera ani kasety. Po jednorazowym uzyciu wyrzucic te

czesci. Patrz krok 11 na pierwszej stronie tej ulotki.

Jesli roztwér ze Srodka shakera dotknie skéry lub dostanie sie do oczu, nalezy

przemyc to miejsce woda.

Torebka na kasete powinna pozostawac szczelnie zamknieta az do whasciwego

przygotowania sie do jej otwarcia.

« NIE wprowadzac krwi bezposrednio do kasety. Krew musi zostac najpierw

wprowadzona do shakera.

NIE DOTYKAC biatego okragtego obszaru na kasecie.

Niniejszy test jest przeznaczony do uzytku w temperaturze pokojowej, czyli

0d 18 do 25°C. Uzycie testu poza tym zakresem temperatur spowoduje

wygenerowanie kodu btedu.

Kaset nie nalezy uzywac w przypadku uszkodzenia torebki foliowej lub innego

opakowania ochronnego.

Przestroga: Ten analizator zawiera materiat pochodzenia

zwierzecego i nalezy z nim postepowac jak z potencjalnym

nosnikiem i przekaznikiem chordb.

OGRANICZENIA

« Niniejszy test NIE jest przeznaczony do badan przesiewowych ani do
diagnozowania cukrzycy.
Jezeli uzytkownik ma wysoki poziom hemoglobiny F, hemoglobiny S,
hemoglobiny C lub innych wariantéw hemoglobiny, system A1CNow moze
wykazywac nieprawidfowe wyniki.
Kazda przyczyna skrécenia zywotnosci krwinek czerwonych (np. niedokrwistos¢
hemolityczna lub inne choroby hemolityczne, ciaza, niedawna znaczna utrata
krwi itp.) bedzie ograniczac ekspozycje krwinek czerwonych na glukoze.
Powoduje to obnizenie wartosci % A1C. Wyniki procentowe hemoglobiny A1C
nie 53 wiarygodne u uzytkownikéw cierpiacych na przewlekla utrate krwi
iw konsekwengji zmienng dhugosc zycia erytrocytéw.

«  Podwyzszone stezenie czynnika idal powoduje obniz
wynikéw lub wystapienie kodu btedu. Zaleca sie ponowne oznaczenie
poziomu A1C metoda alternatywna — na przyktad metoda chromatografii
powinowactwa (wykorzystujaca sole kwasu borowego) — przez osobe
wykonujaca zawdd medyczny.
Niniejszy test NIE zastepuje regularnych wizyt u lekarza ani monitorowania
stezenia glukozy we krwi.
Jak w przypadku kazdej procedury laboratoryjnej, duza rozbieznos¢ miedzy
wrazeniem Klinicznym i wynikami badari zwykle stanowi uzasadnienie dla
dalszej diagnostyki.

KONTROLA JAKOSCI

Kazdy analizator A1CNow Self Check firmy PTS Diagnostics przeprowadza ponad

50 wewnetrznych chemicznych i elektronicznych testow kontroli jakosci, w tym
wykrywanie potencjalnych awarii sprzetu i oprogramowania (np. dopasowanie kaset,
btad programu) oraz potencjalnych btedéw paska testowego (np. niewystarczajaca
objetos¢ probki, nieprawidtowe obliczenia). Niepowodzenie dowolnego z tych testow
kontroli jakosci powoduje wygenerowanie kodu btedu. W razie wystapienia btedéw
zadzwori do dziatu obstugi klienta pod numer 1-877-870-5610 (bezptatny w USA i
Kanadzie) lub +1-317-870-5610 (bezposredni).

ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

Tabela ponizej zawiera opis kodow pracy i btedow systemu testow A1CNow Self Check
(,0R"= Out of Range — Poza zakresem, ,QC" = Quality Control — Kontrola jakosci,
&= Analyzer Error — Bfad analizatora).

KOMUNIKAT ‘ OPIS | ROZWIAZANIE

OR1 Probka krwi zawiera zbyt mato hemoglobiny albo dodano
zbyt matg ilos¢ krwi, aby wynik testu byt poprawny.
Zadzwor do dziatu obstugi klienta.

OR2 Prébka krwi zawiera zbyt duzo hemoglobiny albo dodano
zbyt duz ilos¢ krwi, aby poprawnie wykonac test. Zadzwor
do dziatu obstugi klienta.

OR3 Prébka krwi zawiera zbyt mato hemoglobiny A1C albo
dodano zbyt matg ilo$¢ krwi, aby poprawnie wykonac test.
Zadzwor do dziatu obstugi klienta.

O0R4 Probka krwi zawiera zbyt duzo hemoglobiny A1Calbo
dodano zbyt duza ilos¢ krwi, aby poprawnie wykonac test.
Zadzwor do dziatu obstugi klienta.

ORS5 Temperatura analizatora jest nizsza niz 18°C. Powtrz test
znowa kaset o temp e pokojowej (18—25°C).

OR6 Temperatura analizatora jest wyzsza niz 25°C. Powtdrz test
znowa kaseta o temperaturze pokojowej (18-25°C).

<40 Wartos¢ % A1C jest nizsza niz 4%. Zadzwon do dziatu
obstugi klienta.

>13.0 Wartos¢ % A1C jest wyzsza niz 13%. Skontaktuj sie
zlekarzem.

QC2 Wtozono kasete, ktdra juz zawiera wprowadzong probke.
Po dodaniu probki nie wyjmuj kasety i nie wktadaj jej
ponownie.

Q6 Dodano prébke przed wyswietleniem komunikatu,SMPL"

(Prabka). Liczy sie jako jeden test wykonany przez analizator.
Wyjmij kasete i zutylizuj. Aby uniknac tego btedu, poczekaj
az zgasnie komunikat, WAIT” (Czekaj) i zostanie wyswietlony
k ikat, SMPL” (Probka).

Qc7 W czasie 2 minut od wyswietlenia komunikatu, SMPL"
(Prébka) nie dodano probki. Liczy sie jako jeden test
wykonany przez analizator. Zutylizuj kasete i wprowadz

nowa, ale dopiero po przyg iu shakera do d
probki.
QCod30-33 | Analizator nie byt w stanie uzyskac prawidtowego odczytu
poczatkowego. Wyjmij shaker w ciagu jednej sekundy
po whozeniu go do otworu na prébke i nie zaktdcaj pracy
analizatora w trakcie testu.
QC50-51 Niewystarczajaca objetosc probki umieszczonej w kasecie.
QC55-56 W celu unikniecia tego btedu umiesc caty kolektor krwi
w shakerze i natychmiast wstrzasnij.
Wszystkie Wewnetrzne testy kontroli jakosci w analizatorze zakoriczyty
inne kody QC | sie niepowodzeniem. Konieczne bedzie powtdrzenie testu
z uzyciem innego zestawu. Zadzwor do dziatu obstugi klienta.
Kody E Analizator nie dziata. Zadzwori do dziatu obstugi klienta.

Dziat obstugi klienta: 1-877-870-5610 (bezptatnie w USA i Kanadzie) lub
+1-317-870-5610 (bezposrednio)

N | Rab. | HEWLNG | Y-SNUPUNT
178 0,924 1,010 0,135
(analytische systematische fout bij 6, 8 en 10%)
ATC-WAARDE SYSTEMATISCHE FOUT |  STANDAARDFOUT
6% 020 005
8% 022 0,04
10% 024 0,07
UTYLIZACJA MATERIALOW

Zachowaj analizator do wykonania pozostatych testow i zutylizuj go po wykonaniu
ostatniego testu. Pozostate zuzyte komponenty (z wyjatkiem lancetow) wyrzu¢ do
odpadéw domowych. Kazdy lancet, shaker, kolektor krwi i kasete mozna uzyc tylko
jeden raz.

Ze wzgledu na ostre zakoriczenie lancet nalezy wyrzuci¢ do odpowiedniego
pojemnika na ostre przedmioty, podobnie jak lancety przeznaczone do badania
poziomu cukru we krwi.

Analizator moze zawierac resztkowy materiat biologiczny, w takim przypadku nalezy
go traktowac jako odpady zanieczyszczone i utylizowac w odp im pojemnik

T y

ie zaktoc
Przeprowadzono badania w celu oceny wptywu typowych zaktocer testow,
réznych powszechnie stosowanych $rodkéw terapeutycznych dostepnych bez
recepty i doustnych lekéw przeciwhiperglikemicznych, powszechnie stosowanych
w leczeniu cukrzycy typu 2. Badano dwa stezenia % A1C (iskie i wysokie,
odpowiednio okoto 5% i 9%). Szczegdty podano w tabeli ponizej.

CZYNNIK ZAKEOCAJACY KONCENTRACJATESTOWA

na odpady zagrozone biologicznie.

WLASCIWOSCI EKSPLOATACYINE

Oczeki wartosci (w populacji zdrowej)

Przewidywany zakres normy dla stezenia A1C przy uzyciu systemu testowego A1CNow

Self Check zostat ustalony przez badanie probek krwi u 118 0sob przypuszczalnie nie
cierpiacych na cukrzyce (poziom glukozy na czczo < 127 mg/dl) w obrebie trzech
amerykariskich placowek stuzby zdrowia. Badana populacja obejmowata 33 mezczyzn
i85 kobiet w przedziale wiekowym od 19 do 76 lat, ze Srednig wieku wynoszaca

43 lata. Sredni wynik % A1C wynidst 5,2% + 0,71% (1 SD). Wartosci graniczne

w 95% przedziale ufnosci wyniosty od 3,9% do 6,5%. Uzyskane wartosci normalne

53 podobne do podawanych w literaturze.

Bilirubina (niezwiazana) 20 mg/d|
oo iod Triglicerydy 3000 mg/dl

o Hemoglobina 500 mg/dl
Acetaminofen/paracetamol 8mg/dl
Kwas askorbowy 5mg/dl
Ibuprofen 12 mg/dl
Aspiryna/kwas acetylosalicylowy 0,1g/dl
Gliburyd (glibenklamid) 24 pg/dl
Metformina (chlorowodorek 2,5mg/d|
1,1-dimetylobiguanidyny)

Liniowos¢

Przeprowadzono badania w celu okreslenia liniowosci systemu testéw A1CNow

Self Check w jego zakresie dynamicznym. Zidentyfikowano prébki kliniczne o

niskim i wysokim stezeniu A1Ci wymieszano je w réznych proporcjach w dziewieciu
prep h. Probki zostaty przet W co najmniej pieciu powtdrzeniach (n =5).
Zaobserwowane wyniki poréwnano z wynikami oczekiwanymi i poddano analizie
pod wzgledem wartosci procentowej odzysku. Test zachowuje liniowos¢ dla stezenia
A1Cpomiedzy 4% a 13% i daje wiarygodne wyniki dla hematokrytu w zakresie 20%
do 60% tacznej objetosci krwinek czerwonych (PCV).

Precyzja

Analizy precyzji przeprowadzono dla 110 0s6b z cukrzyca (n = 93) i bez cukrzycy
(n=17) w dwdch amerykanskich placéwkach. Kazda osoba samodzielnie wykonata
dwa badania przy uzyciu systemu A1CNow Self Check, pobierajac probki krwi
zdwdch réznych palcéw. Analiza objeto osoby, ktére w obydwu testach uzyskaty
wynik liczbowy. Dane podano ponizej.

WSPOLCZYNNIK
ZMIENNOSCI SREDNIE)
DLA BADANEJ GRUPY (CV)

ODCHYLENIE STANDARDOWE

SREDNIE) DLA BADANE)
GRUPY (SD)

74 0,41 4,57%

Doktadnos¢

Analizy doktadnosci przeprowadzono dla 110 0sdb z cukrzycg (n = 93) i bez
cukrzycy (n=17) w dwdch amerykanskich placéwkach. Kazda osoba samodzielnie
wykonata dwa badania przy uzyciu systemu A1CNow Self Check, pobierajac probki
krwi z dwdch réznych palcéw. Od kazdej osoby pobrano takze krew zylna do testéw
pordwnawczych przy uzyciu metody laboratoryjnej z certyfikatem programu

NGSP. Analiza objeto wszystkie samodzielne testy, w ktdrych uzyskano wyniki
liczhowe. Doktadnosc oparto na regresji dwdch testéw wykonanych samodzielnie
przez badane osoby poréwnanych z wynikiem metody laboratoryjnej oraz
przeprowadzono obliczenia obciazenia. Dane podano ponizej.

Pomiar urzadzeniem A1CNow Self Check z krwi wiosniczkowej —
testy porownawcze
(Metoda z certyfikatem NGSP to TOSOH A1C 2.2 Plus)
N | SKOR.WSPR* | NACHYLENIE | PRIECIECIEZOSIAY
178 0924 1,010 0,135

(0dchylenie analityczne dla 6, 81 10%)

WARTOSC A1C ODCHYLENIE BLAD STANDARDOWY
6% 0,20 0,05
8% 0,22 0,04
10% 0,24 0,07

Badania nie wykazaty wptywu ktéregokolwiek z potencjalnych czynnikow
zaktécajacych w stezeniach do okoto 5-krotnosci ich normalnego poziomu lub
dawek terapeutycznych. Badania przy dwéch stezeniach A1C (niskim i wysokim),
odpowiednio 5% i 9%, nie wykazaty interferencji pochodzacej od zmodyfikowanych
hemoglobin, w tym labilnej hemoglobiny glik j. Zmodyfik h lobi
ibadane stezenia byty nastepujace: hemoglobina labilna z 1400 mg/dl glukozy,
hemoglobina karbamylowana w stezeniu koricowym 5 mmol/I cyjanianu

potasu i hemoglobina acetylowana w stezeniu koricowym 14 mmol/I kwasu
acetylosalicylowego.

Wyniki badari wysokiego poziomu hemog|
byty mieszane. Wyniki niewiarygodne moga by¢ uzyskiwane w przypadku pacjentéw
z podwyzszonym stezeniem wariantow hemoglobiny.

biny F, hemoglobiny S i hemoglobiny C
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CZESTO ZADAWANE PYTANIA

Kiedy najlepiej wykonac test przyrzadem A1CNow Self Check?

Test przy uzyciu przyrzadu A1CNow Self Check mozna wykonac o dowolnej porze
dnia. Test nie musi by¢ wykonywany na czczo. Wskazane moze by¢ wykonanie testu
0 tej samej porze, o ktérej wykonywane jest badanie poziomu cukru we krwi.

Czasami mam trudnosci z uzyskaniem kropli krwi wystarczajacej wielkosci.
Co moge zrobic?

Nalezy umy¢ rece ciepta woda. Ciepta woda spowoduje zwiekszenie przeptywu krwi
do czubka palca. Mozna réwniez masowac palec ponizej opuszki palca.

Jak najlepiej napetniac kolektor krwi?

Kolektor krwi nalezy trzymac w poziomie lub pod katem 45° wzgledem kropli krwi.
Koricowke nalezy delikatnie przytknac do kropli krwi i poczekac na wypetnienie
rurki. Po catkowitym napetnieniu rurki nastapi automatyczne zatrzymanie naptywu
krwi.

Kolektor krwi nie jest catkowicie napetniony. Co mam zrobic?

Scisnij palec, aby uzyskac wigcej krwi. Ponownie delikatnie zetknij koricowke
kolektora z kropla krwi i poczekaj na wypetnienie rurki. W celu uzyskania wymaganej
ilosci krwi konieczne moze by¢ ponowne naktucie palca. Jesli kolektor krwi nie
napetnia sig, skontaktuj sie z dziatem obstugi klienta. 1-877-870-5610 (bezpfatnie

w USA i Kanadzie) lub +1-317-870-5610 (bezposrednio).

Na koricéwee kol krwi znajduje sie krwi. Co mam zrobi@
Ostroznie wytrzyj koricdwke kolektora krwi kawatkiem gazy lub chusteczka. Jesli
spowoduje to wyptyniecie czesci krwi, ponownie zetknij koricowke z kropla krwi,
aby napetnic kolektor.

Podczas wciskania kolektora krwi do shakera prawdopodobnie doszto do
wycieku. Co mam zrobi@?

Zadzwor do dziatu obstugi klienta.

Nie mozna wlozyc kasety do analizatora.

Co mam zrobic?

Sprawd?, czy wktadasz kasete wiasciwa strona. Kod na kasecie wktadanej do
analizatora powinien znajdowac sie u gory.

Niechcacy za wezesnie otworzytem(-am) torebke z kaseta. Co mam zrobic?
Jesli kaseta byta otwarta przez ponad 2 minuty, wyrzuc ja. Uzycie takiej kasety moze
powodowac uzyskanie niedoktadnych wynikéw. Uzyj nowej kasety z zestawu.

Kody na kasecie i analizatorze nie sa takie same.
Nie uzywaj tej kasety. Zachowaj opakowanie i zadzwori do dziatu obstugi klienta.

Po whozeniu kasety analizator nie wiaczyt sig. Co mam zrobic?
Wyjmij kasete. Nastepnie wprowad? ja ponownie, az rozlegnie sie dzwiek
Kliknigcia” Jesli analizator w dalszym ciggu nie wiacza sie, prawdopodobnie
wystapit problem i nie mozna go uzywac. Zadzwori do dziatu obstugi klienta.

Po dodaniu prébki z shakera nie ma komunikatu ,RUN” (Praca) ani
sekwencgji odliczania. Co mam zrobi@?
Zadzwor do dziatu obstugi klienta.

W wyniku widoczny jest komunikat,,QCOK” i liczba. Co mam zrobi¢?
,QCOK" 0znacza, ze analizator dziata prawidtowo. Widoczna liczba to wynik testu
A1C. Zapisz wynik w dzienniku na pierwszej stronie tej ulotki. Analizator wyswietla
wynik przez 15 minut po czym wytacza sie automatycznie.

Oméw wynik z lekarzem.

W wyniku nie jest widoczny komunikat,,QCOK” ani liczba. Co mam zrobic?
Jesli nie ma komunikatu,QCOK” przejrzyj sekcje dotyczaca rozwiazywania
problemdw lub skontaktuj sie z dzietem obstugi klienta.

Co moge zrobic z testem po jego zakoriczeniu?

Po zapisaniu wyniku mozesz wyrzuci¢ uzyty kolektor krwi, shaker i kasete. Te
elementy moga by¢ uzywane tylko raz. Pamietaj, ze lancet jest réwniez przeznaczony
do uzytku jednorazowego.

Zachowaj analizator do kolejnych testow (liczba jest podana na opakowania
zewnetrznym). Jesli analizator wyswietla komunikat,01TL" to oznacza, ze pozostat
jeden test. Kiedy analizator wyswietla,00TL’ to oznacza, ze wszystkie testy zostaty
wykorzystane. Po wykorzystaniu wszystkich testow mozna zutylizowac analizator
w odpowiedni sposab.

PYTANIA LUB KOMENTARZE
Zadzwori do dziatu obstugi klienta: 1-877-870-5610 (bezpfatnie w USA i Kanadzie)
lub +1-317-870-5610 (bezposrednio)

LITERATURA

1. Burtis, C.A., Ashwood, E.R., Tietz Texthook of Clinical Chemistry, 3rd Edition,
W.B. Saunders Co., 1999.

. American Diabetes Association. Standards of medical care in diabetes-2011.
Diabetes Care, 34 (S1) 2011, pp. S11-561.

. Canadian Diabetes Association. 2008 Clinical Practice Guidelines for the Prevention
and Management of Diabetes in Canada, Sept. 2008, Vol. 32, (supp.1).

~

w

DZIAL OBSLUGI KLIENTA
W celu uzyskania pomocy dotyczacej produktow PTS Diagnostics skontaktuj
sie z dziatem obstugi klienta PTS Diagnostics (pon. — pt., godz. 6:00 — 21:00

dowego czasu wschodniego) lub z lokalnym autory sprzedawca.

Bezpfatnie w Kanadzie i USA: 1-877-870-5610
Bezposrednio: +1-317-870-5610
Faks: +1-317-870-5608

E-mail: customerservice@ptsdi ics.com

System A1CNow jest produkowany w Stanach Zjednoczonych przez firme
Polymer Technology Systems, Inc., Whitestown, IN 46075 USA.

© 2019 Polymer Technology Systems, Inc.

A1CNow jest znakiem towarowym firmy Polymer Technology Systems, Inc.
Wszystkie pozostate znaki towarowe i nazwy produktéw naleza do ich wiascicieli.

OBJASNIENIE SYMBOLI

Data przydatnosci do uzycia

[]

ERERERENS

Numer partii

Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro
Numer katalogowy

Sprawdz instrukcje uzycia

Ten produkt spetnia wymagania dyrektywy 98/79/EC dotyczacej
wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro

()
m

Przestroga

Producent

Ograniczenia temperatury

Wystarcza do przeprowadzenia <n> testow

Id~EP

Autoryzowany przedstawiciel w Unii Europejskiej

ZN Trzymac z dala od $wiatfa stonecznego

Produkt wymaga utylizacji w specjalnych punktach odbioru zgodnie
zdyrektywa WEEE o zuzytym sprzecie elektrycznym i elektronicznym

f Chronic przed wilgocia

Produkt sterylizowany przy uzyciu promieniowania

MDSS GmbH
Schiffgraben 41
30175 Hannover, Germany 0086
Polymer Technology Systems, Inc.
7736 Zionsville Road,
Indianapolis, IN 46268 USA
+1-317-870-5610
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