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

(
ptS Diagnostics

* De afbeeldingen van de zakken kunnen verschillen.

Inleiding

« Als het temperatuurlabel, dat zich aan de buitenzijde
van elke set bevindt, wordt blootgesteld aan een
temperatuur van meer dan 50 °C (122 °F), kleurt de stip
op het label rood en is het product onbruikbaar.

« Voer de test uit met alle onderdelen van de testset op
dezelfde temperatuur binnen het aangegeven bereik.

« Als de set onlangs aan een hoge temperatuur (boven
28 °(/82 °F) werd blootgesteld of in de koelkast werd
geplaatst, bewaar de set dan minstens een uur op
kamertemperatuur voor gebruik.

« Vermijd het uitvoeren van de test in direct zonlicht,
op warme of koude oppervlakken of in de buurt van
warmte- of koudebronnen.

« Om te bevestigen dat de set correct werkt, dienen
materialen voor kwaliteitscontrole gebruikt te worden.
Verwijs naar de productbijlage voor informatie over
wanneer controles uitgevoerd moeten worden.

28°C
(82°F)

18°C
(64 °F)

Voltooi de test binnen 15 minuten.

5 Meng

« Schud 6-8 keer krachtig.

Zo mengt u het bloed met de oplossing.
« Zet de shaker op tafel terwijl

u de patroon voorbereidt.

‘

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 '00 TL' weer.
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6 Open de foliezak van de patroon*
Scheur de foliezak open aan de inkepingen aan
de zijkant.

A Letop: open de foliezak NIET vdor deze stap.
Gebruik binnen 2 minuten na openen.
Als de foliezak beschadigd s, is hij onbruikbaar.

LOT 6626216 EXF 2616 01 27

1 Open de kunststofzak

van de shaker*
Scheur de kunststofzak open aan de scheurlijn.

8 2016 01 27
0628216

*— Bloedafnemer

+— Shaker

+— Basis (niet weghalen)

7 Breng de patroon in

« 'Klik' de testpatroon op zijn plaats.

+ De codes van het analyseapparaat en de testpatroon

moeten overeenkomen.
« Als de codes niet overeenkomen, bel dan
de klantenservice op telefoonnummer

+1-317-870-5610 of neem contact op met uw

plaatselijke erkende dealer.

2 Neem bloed af

Vingerprikmethode
« Gebruik uw eigen lancet om bloed af te nemen.

« Raak voorzichtig de bloeddruppel aan om te vullen.

&

Veneuze testmethode
+ Meng het bloed goed vddr het testen.

« Neem bloed af van een objectglaasje.

@)

8 Bereid de shaker voor

Haal de basis van de shaker weg.

A7

WACHT totdat SMPL wordt weergegeven

Klaar voor shaker

9 Doseer het monster in de patroon

+ Zorg dat het analyseapparaat op een effen
oppervlak staat.

+ Duw het verdunde monster volledig naar beneden

om het te doseren. Verwijder het snel.

Gebruik het analyseapparaat niet

opnieuw alvorens de test is voltooid!

3 Controleer de hoeveelheid bloed

X v X

Il 1l Il

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

4 Breng de bloedafnemer in

Steek de bloedafnemer volledig in de shaker.
Een draaibeweging kan hierbij helpen.
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Niet volledig .’ ‘l ,'
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ingebracht.

\ VoIIedlg
/! ingebracht.

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

H
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‘ De display telt af ‘
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Resultaat

E

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, neem dan
contact op met de klantenservice of raadpleeg

het hoofdstuk 'Problemen oplossen'.

bewaar het analyseapparaat

« Voer het af conform uw procedures voor
biologisch gevaarlijk 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 gebruikt hebt.

+ 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 bloedafnemer, shaker en
testpatroon uit dezelfde set en keert u terug naar
stap 1.

Guia de uso
para profesionales
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Nota: Todos los ejemplos de cajas o bolsas de este
folleto son SOLO representativos. Consulte el folleto
incluido con su kit especifico.

(
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*Las ilustraciones de la bolsa pueden variar.

PT

Manual do
procedimento
profissional
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Nota: As caixas ou bolsas apresentadas neste folheto
informativo destinam-se APENAS a fins ilustrativos.
Consulte a embalagem incluida com o seu kit
especifico.

(
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* Asilustracdes da bolsa podem variar.
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Profesjonalny
przewodnik po
procedurze
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Uwaga: ilustracje opakowari lub torebek foliowych

w niniejszej ulotce sa TYLKO przyktadami. Prosimy
odnosic sie do opakowari dotaczonych do konkretnego
zestawu.

(-
ptS Diagnostics

*llustracje przedstawiajace torebke foliowa
moga sie od siebie réznic.

Introduccion
« Silaetiqueta de temperatura, situada en el exterior

de todos los kits, se expone a una temperatura
superior a 50 °C (122 °F), el punto contenido en ella se
pondra rojo y el producto no debera utilizarse.

+ Realice la prueba con todos los componentes del

kit a la misma temperatura dentro del intervalo
especificado.

« Siel kit ha estado recientemente a temperatura

elevada (superior a 28 °C[82 °F1) o en el frigorifico,
mantenga el kit a temperatura ambiente durante al
menos una hora antes del uso.

« Evite realizar la prueba bajo la luz directa del sol, en

superficies calientes o frias, o cerca de fuentes de
calor o frio.

- Se deben utilizar materiales de control de calidad

para confirmar que el kit de la prueba funciona
correctamente. Consulte el prospecto del producto
para obtener informacion sobre cudndo se deben
realizar los controles.

28°C
(82°F)

18°C
(64°F)

Realice la prueba en 15 minutos.

5 Mezcla

« Agite enérgicamente de 6 a 8 veces. De este
modo, la sangre se mezclara con la solucién.

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

[ p—

Introducao

« Se o rétulo de temperatura, colocado no lado exterior de
cada kit, for exposto a uma temperatura superior a 50 °C
(122 °F), 0 ponto no rétulo ficard vermelho e o produto
nao deve ser usado.

« Realize o teste com todas as pegas do kit de teste, a
mesma temperatura dentro do intervalo especificado.

« Se o kit tiver estado, recentemente, a temperaturas
elevadas (acima de 28 °C/82 °F) ou no frigorifico,
mantenha o kit a temperatura ambiente durante,
pelo menos, uma hora antes de o usar.

- Evite realizar o teste exposto diretamente a luz solar, em
superficies quentes ou frias ou perto de fontes de calor
ou frio.

« Devem ser utilizados materiais de controlo de qualidade
para confirmar se o kit de teste estd a funcionar
corretamente. Consulte o folheto do produto para obter
informagdes sobre quando executar os controlos.

28°C
(82°F)

18°C
(64 °F)

Conclua o teste em 15 minutos.

5 Misturar

« Agitar vigorosamente 6 a 8 vezes.
Desta forma, o sangue mistura-se com
asolucdo.

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

‘

Wprowadzenie

« Jesli etykieta kontroli temperatury, umieszczona na
zewnatrz kazdego zestawu, zostanie wystawiona na
dziatanie temperatury powyzej 50°C (122°F), kropka na
etykiecie zmieni kolor na czerwony. W takiej sytuagji nie
wolno stosowac produktu.

« Test nalezy wykonac z uzyciem wszystkich elementéw
zestawu testowego w jednakowej temperaturze
z okreslonego zakresu.

« Jezeli zestaw byt narazony na dziatanie wysokich
temperatur (powyzej 28°C/82°F) lub znajdowat sie

w loddwce, nalezy umiesci¢ go w temperaturze pokojowej

przynajmniej na godzine przed uzyciem.

+ Nalezy unika¢ wykonywania testu w bezposrednim swietle

stonecznym, na goracych badz zimnych powierzchniach
oraz w poblizu Zrédet ciepta lub zimna.

« W celu potwierdzenia prawidtowosci dziatania zestawu
testowego nalezy uzy¢ materiatow do kontroli jakosci.
Informacje na temat teqo, kiedy nalezy przeprowadzic
kontrole, znajduja sie w ulotce dofaczonej do produktu.

28°C
(82°F)

18°C
(64°F)

Wykonaj test w ciagu 15 minut.

5 Wymieszaj

+ Potrzasnij energicznie 6-8 razy.
Krew zostanie wymieszana z roztworem.
+ Postaw shaker na stole i przygotuj kasete.

[

Correspondencia de los numeros

de lote

Utilice el analizador solo con los materiales incluidos en
el kit original. El analizador caducard una vez realizado
el nimero programado de pruebas. Si se inserta otro
cartucho de prueba, aparecerd “00 TL" en la pantalla.
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6 Apertura de la bolsa de

aluminio del cartucho*

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 dafiada, no
realice la prueba.

A m
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E
FR Utser la températureambiante

Correspondéncia dos numeros de lote

Use o analisador apenas com os materiais incluidos no

kit original. O analisador perde a validade ap6s o nimero
programado de testes ter sido realizado. Se for introduzido
outro cartucho de teste, o analisador apresenta a indicagdo
“00TL"
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6 Abrir a bolsa de aluminio

do cartucho*
Abra a bolsa de aluminio pelos cortes laterais.

A Cuidado: NAO abrir a bolsa de aluminio até este passo.
Apds a abertura, usar no espago de 2 minutos.
Se a bolsa de aluminio estiver danificada, ndo usar.

LOT 6626216 EXF 2016 01 27

Sprawdz numery partii

Analizator moze by¢ uzywany wytacznie z materiatami
dotaczonymi do oryginalnego zestawu. Analizator
przestanie dziatac po przeprowadzeniu zaprogramowanej
liczby testéw. Po whozeniu nowej kasety analizator
wyswietli komunikat, 00 TL".
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6 Otworz foliowa torebke kasety*

Rozedrzyj torebke foliowa wzdtuz nacie¢ po bokach.

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

e
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o
FR Utlser alatempérature ambiante
I
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1 Apertura de la bolsa de
plastico del agitador*

Rompa la bolsa de plastico por la linea
de perforacion.

"
DE Lesen i e Anwestngen, bevorieden
Beteltinen.
PLPred otwardem woreaka pracrytacimstrokge.
@ g W pebegdaten
et ons
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@ — Sistema de recogida de sangre
o— (uerpo del agitador
«— Base (no extraer)

7 Insercion del cartucho

+ Introduzca el cartucho de la prueba hasta que oiga

un dlicy quede colocado.
« Los cédigos del analizador y el cartucho de la
prueba deben coincidir.

« Silos cddigos no coinciden, llame al servicio
de atencion al dliente al +1-317-870-5610 o
pongase en contacto con su distribuidor local.

1 Abrir bolsa de plastico do copo

misturador*
Abra a bolsa de pléstico pela linha de perfuracao.

® o 0o N Nt hergebruken
W Nepmriier T nonria
6 Noreutiar  DE Nichtwiedervrvenden
PT Naoreutizar L Nieuiywatponownie

& 20160127
0628216

*— C(oletor de sangue

! Corpo do copo misturador

Base (nao remover)

7 Inserir cartucho

« Encaixe o cartucho de teste no devido local.

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

Se os cddigos nao coincidirem, contacte

0 Apoio ao cliente através do niimero
+1-317-870-5610, ou o seu distribuidor
local autorizado.

1 Otworz torebke foliowa shakera*®

Rozedrzyj torebke foliowa wzdtuz perforagji.

E Nichtwiedererwen
P e P Moot ool

& 20160127
0628216

*— Kolektor krwi

! (ze$¢ gtowna shakera

o—— Podstawa (nie usuwac)

7 Wprowadz kasete

« Zatrzasnij kasete na swoim miejscu.

« Kody analizatora i kasety musza by¢ identyczne.

+ W przeciwnym razie nalezy zadzwoni¢
do dziatu obstugi klienta pod numer
+1-317-870-5610 lub skontaktowac sie
z lokalnym autoryzowanym sprzedawca.

2 Recogida de la sangre
Método de puncidn dactilar
« Utilice su propio dispositivo de puncion para la
extraccion de sangre.

- Ponga en contacto suavemente la gota de sangre
con el producto para llenarlo.

&

Método de extraccion venosa
« Mezcle bien la sangre antes de la prueba.

+ Recoja la sangre de un portaobjetos.

@)

8 Preparacion del agitador

Retire la base del agitador.

ESPERE hasta que aparezca “SMPL".

i

Listo para usar el agitador.

2 Recolher sangue

Método de picada digital
« Use a sua propria lanceta para recolher sangue.

9 Dispensacion de la muestra en

el cartucho

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

« Empuje hasta el final para dispensar la muestra
diluida. Retire el agitador rapidamente.

iNo manipule el analizador de nuevo
hasta que la prueba haya finalizado!

- Toque suavemente na gota de sangue para encher.

&

Método de colheita venosa
+ Misture bem o sangue antes de testar.

+ Recolha o sangue de uma lamela.

@)

8 Preparar o misturador
Remova a base do copo misturador.

AGUARDE que a indicagdo SMPL seja apresentada

‘ML

Pronto para copo misturador

2 Pobierz krew

Metoda pobrania krwi z palca
+ Do pobrania krwi uzyj wtasnego naktuwacza
ilancetu.

9 Dosear a amostra para o cartucho 1 0 5 minutos até obter resultados
- Certifique-se de que o analisador se encontra numa

superficie plana.

« Empurre totalmente para dosear a amostra diluida.

Retire rapidamente.

Nao manusear o analisador novamente

até que o teste esteja concluido!

+ Delikatnie dotknij kropli krwi w celu
napetnienia kolektora.

&

Metoda pobierania krwi z zyty
« Przed wykonaniem testu doktadnie wymieszaj krew.

« Pobierz krew ze szkietka.

@)

8 Przygotuj shaker

Zdejmij podstawe shakera.

ZACZEKAJ, az wyswietli sie komunikat SMPL

Chiz

Mozna whozy¢ shaker

9 Umies¢ probke w kasecie

« Upewnij sig, ze analizator znajduje si¢ na réwnej

powierzchni.

« Wcisnij do korica, aby uzyskac rozcieficzona probke.

Szybko usun.

Nie uzywac analizatora, dopoki
test nie zostanie zakoriczony!

3 Comprobacion de la cantidad
de sangre

v X
I |l m

(antidad insuficiente Suficiente
Aiiada mas sangre.

Cantidad excesiva
Elimine el exceso.

1 0 Resultados en 5 minutos

Cuenta atrds en

‘ pantalla ‘

l_ll_l"l,_/
Ly LIS

{ Resultado del control de calidad “
Y ‘
! Y
;
1 mmol/mol
|}
'

Resultado

'¢
~
i..
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N.o de pruebas restantes

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

Sino aparece “QCOK” en pantalla,
pongase en contacto con el servicio de

atencion al cliente o consulte el apartado

de solucion de problemas.

3 Verificar quantidade de sangue

Insuficiente Quantidade correta Demasiado
Adicionar Limpe o excesso
mais sangue

0 visor exibe uma
‘contagem decrescente ‘

1 ri ’_/
LNV LTS
Resultado do teste de controlo ¥
de qualidade A
1 q
[}
:
mmol/mol '
' Resultado 4
' ’
s ’
-

N.© de testes restantes

« Este ciclo de resultados é exibido durante

15 minutos ou até ser inserido o cartucho de teste

seguinte.

contacte o Apoio ao cliente ou consulte a
seccao de resolucao de problemas.

3 Okresl ilosc krwi

X v X

Il Il

Zbyt mato Odpowiednia ilos¢ Zbyt duzo
Dodaj wiecej krwi Zetrzyj nadmiar

1 0 Wynik testu po 5 minutach

Odliczanie na
‘ wyswietlaczu ‘
rri ,_/
LV LT
{ Wyniki testu QC A J .

Liczba testéw mozliwych do wykonania

« Wynik bedzie wyswietlany przez

15 minut lub do momentu wtozenia nastepnej kasety.
Jezeli nie wyswietla si¢ komunikat, QCOK’,

skontaktuj sie z dziatem obstugi klienta
lub przeczytaj czes¢ instrukgji dotyczaca
rozwigzywania probleméw.

No'se hainsertado |
por completo.

introduzido.

Se as mensagens “QCOK,” nao for exibidas,

Insercion del sistema de

recogida de sangre

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

Puede ayudarse de movimientos de giro.

‘ Se hainsertado
: por completo.
S

1 1 Eliminacion del cartucho

y almacenamiento del

analizador

« Deséchelo de acuerdo con sus procedimientos
para productos de riesgo bioldgico.

« Guarde el analizador para realizar pruebas
adicionales. Si, por ejemplo, todavia queda una
prueba programada, el analizador mostrara
“01TL" Si ha realizado todas las pruebas,
mostrard “00TL"

« Elanalizador mostrard el resultado durante
15 minutos y, transcurrido este tiempo, se
apagard autométicamente.

NOTA: Para realizar otra prueba, utilice
un nuevo sistema de recogida de sangre,
agitador y cartucho de la prueba del
mismo kit y vuelva al paso 1.

4 Introduzir coletor de sangue

Introduzir totalmente o coletor de sangue no copo
misturador. 0 movimento rotativo ajuda.

‘--N 4--5
Nao esta totalmente .' Ea ‘, .' | Totalmente
\ Y

3\

: introduzido.

4
L

1 1 Eliminar o cartucho /

Guardar o analisador

+ Aeliminacdo deve ser realizada em
conformidade com os procedimentos
de perigo bioldgico.

+ Guarde o analisador para testes adicionais.
0 analisador exibird, por exemplo, “01TL’,
se restar um teste e “00TL", caso tenha usado
0 seu (ltimo teste.

+ 0 analisador mostra o resultado durante
15 minutos e desliga-se automaticamente.

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

4 Wprowadz kolektor krwi

Catkowicie wprowadz kolektor krwi do shakera.
Moze w tym pomdc ruch skrecajacy.

’
Wprowadzenie |
1

l Wprowadzenie
niepetne.

[ calkowite.

11 Wyrzuc kasete /

zachowaj analizator

« Zutylizuj zgodnie z procedurami dotyczacymi
zagrozen biologicznych.

« Zachowaj analizator na potrzeby kolejnych
testéw. Na wyswietlaczu analizatora pojawi
sie np. komunikat, 01TL" jezeli pozostat
do wykonania jeden test, a,00TL, jezeli
wykorzystano ostatni test.

« Wynik na wyswietlaczu bedzie widoczny przez
15 minut, po czym analizator wyfaczy sie
automatycznie.

UWAGA: do przeprowadzenia kolejnego testu
nalezy uzyc nowego kolektora krwi, nowego

shakera i nowej kasety z tego samego zestawu
i wrdcic do kroku nr 1.




A1CNOW5I-ProfessioneeI
Instructies voor gebruik

BE0OGD GEBRUIK

De A1CNow *-test biedt kwantitatieve meting van geglyceerde
hemoglobinegehalten in capillaire (vingerprik) of veneuze volbloedmonsters.
Deze test kan gebruikt worden om de glycemische controle bij mensen met
diabetes te bewaken en als een hulpmiddel om diabetes te diagnosticeren en
patiénten met risico op diabetes te identificeren.

SAMENVATTING

Hoge bloedglucosegehaltes resulteren in een overglycatie van proteinen in
het lichaam der hemoglobine." Glycatie van hemoglobine kan zowel
optreden in de amino termini van de alfa- en beta-ketens, als op andere
locaties met vrije aminogroepen.” Hemoglobine A ondergaat een langzaam
glycatieproces met glucose dat afhankelijk is van de tijdsgemiddelde
concentratie van glucose binnen de levenscyclus van 120 dagen van rode
bloedcellen.

Het meest voorkomende en goed gekarakteriseerde type van geglyceerde
hemoglobine A is A1C, wat ongeveer 3% tot 6% van de totale hemoglobine
in gezonde individuen opmaakt.' De correlatie van A1C (HbATc) met
bloedglucosegehaltes maken het een nuttige methode om lange-termijn
bloedglucosegehaltes bij mensen met diabetes te bewaken. Voorgaande
wetenschappelijke onderzoeken, zoals de Diabetes Control and Complications
Trial (DCCT) en de United Kingdom Prospective Diabetes Study (UKPDS),
maakten gebruik van geglyceerde hemoglobine om algehele glycemische
controle te meten tijdens de studies. Deze studies, en andere, hebben
aangetoond dat strikte glycemische controle geassocieerd is met minder
diabetesgerelateerde complicaties (bv., problemen met zicht, cardiovasculaire
problemen en nierproblemen).’ De National Glycohaemoglobin
Standardization Program (NGSP) is opgezet om herleidbaarheid van
hemoglobine A1C (A1C)-resultaten naar de DCCT te verzekeren. Onderzoeken
wijzen op een rechtstreeks verband tussen mmol/mol (of %) A1Cen de
geraamde gemiddelde bloedglucosespiegel (estimated average glucose

- eAG). Voor iedere 11 mmol/mol (of 1%) verandering in A1Cvindt er een
verandering plaats van ongeveer 1,6 mmol/mol (30 mg/dl) in eAG." De formule
die gebruikt wordt om de geraamde gemiddelde bloedglucosespiegel (eAG)
te berekenen vanuit de A1C-niveaus is eAG (mg/dl) = (28,7 * A1() - 46,7.
Om eAG in mmol/l te berekenen: eAG (mmol/1)=(1,59 * % A10)-2,59 of eAG
(mmol/1)=((0,145 * A1TC mmol/mol)+0,8).*

Eris aangetoond dat de verhouding tussen de National Glycohaemoglobin
Standardization Program (NGSP) A1C-kalibratie (uitgedrukt als % A1C) en

de International Federation of Clinical Chemistry (IFCC)-netwerkkalibratie
(uitgedrukt als mmol/mol) stabiel is en bepaald wordt door de volgende
vergelijking: (IFCC=1[10,93 * NGSP]-23,50) en (NGSP=[0,09148 *
IFC(]+2,152). Zie de NGSP-website voor meer details en aanvullende bronnen
via http://www.ngsp.org/ifcc.asp.

A1Ckan met verschillende technieken gemeten worden en in het laatste
decennium zijn deze technieken uitgebreid met point-of-care testen.
Point-of-care testen zijn geschikt voor omgevingen zoals kantoren van
gezondheidszorgprofessionals en klinieken, omdat ze gemakkelijk uit te
voeren zijn, er geen laboratoriuminstrumenten nodig zijn en ze voor een snelle
doorlooptijd zorgen van monstername tot resultaat.’ Deze onmiddellijke
terugkoppeling van resultaten verbetert de interactie tussen zorgverlener en
patiént en verbetert daarmee het ziektebeheer.®

PRINCIPES VAN DE TEST

PTS Diagnostics heeft een technologie ontwikkeld dat micro-elektronica,
optische middelen en stroken met droog chemisch reagens omvat in een
herbruikbaar, zelfstandig, geintegreerd draagbaar analyseapparaat en een
testpatroon voor eenmalig gebruik. Een niet-gemeten mengsel van volbloed
(verdund) wordt rechtstreeks aangebracht op de monsterafnamepoort.

De resultaten worden na vijf minuten als cijfers weergegeven op het
lcd-scherm van de monitor. Het analyseapparaat heeft geen schakelaar of
knopjes, maar activeert zichzelf wanneer de testpatroon wordt ingebracht.
Het A1CNow T -analyseapparaat gebruikt zowel een immunoassay als
scheikundige technologie om A1C en 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.

Voor het totale hemoglobine (Hb)-deel van de test converteert het
oplossingsmiddel van het monster Hb naar met-Hb. De intensiteit van

de met-Hb kleur gemeten op de reagensstroken komt overeen met de
hemoglobineconcentratie in het monster. Testresultaten worden uitgedrukt in
mmol HbATc/mol Hb.

Kalibratie van het PTS Diagnostics A1CNow-analyseapparaat wordt
uitgevoerd met een aantal bloedmonsters waar een waarde aan is

toegekend door een laboratorium dat een certificaat heeft voor het

National Glycohaemoglobin Standardization Program (NGSP) en dat een
NGSP-referentiemethode gebruikt. Totale Hb-kalibratiewaarden voor

deze monsters worden verkregen met een Total Hb-analyseapparaat
(HemoCue®-hemaglobinetestsysteem, HemoCue, Inc., Brea, CA). De kalibratie
van de ATCNow ™ -test is daarmee herleidbaar naar de NGSP en naar een
NGSP-gecertificeerde referentiemethode.

VERSTREKT MATERIAAL

« A1CNow-analyseapparaat (1)

« A1CNow*-testpatronen (zie het label van de doos voor hoeveelheid). In

elke testpatroon steken 2 droge reagensstroken met daarop:

- Anti-HbA1c-antilichaam: latex conjugaat, minimum 3 pg HbA1c
minimum hapten, covalent verbonden met proteinedrager, minimum
0,02 pg.

Shakerset (zie het label van de doos voor hoeveelheid), elk bevattend:

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

- Bloedafnemer (1)

Instructies voor gebruik

Patiéntenresultatenlabels (overeenkomend met hoeveelheid tests in de

doos)

BENODIGD, NIET-VERSTREKT MATERIAAL

« Vingerprikmonster: lancet of een ander vingerprikbloedafname-
instrument, of

Veneus monster: Heparine naar voorkeur (natrium of lithium

['groene dop']), veneuze afnamebenodigdheden.

Gaasje of watje

« Verband

Vloeistofcontrole-oplossing. Neem contact op met de klantenservice
(+1-317-870-5610) voor een lijst van vloeistofcontrole-oplossingen die
gebruikt kunnen worden.

OPSLAG EN BEHANDELING

« Testpatronen in zakjes, ATCNow-analyseapparaten en shakersets
kunnen bewaard worden op een kamertemperatuur van 18-28 °C
(64-82 °F) gedurende vier maanden vér gebruik. Op kamertemperatuur
bewaarde analyseapparaten, testpatronen en verdunningsets moeten
worden weggegooid als ze niet binnen die vier maanden worden gebruikt.

« Als het temperatuurlabel, dat zich aan de buitenzijde van elke set bevindt,

wordt blootgesteld aan een van meer dan 50 °C (122 °F),
kleurt de stip op het label rood en is het product onbruikbaar.

- Analyseapparaten, testpatronen en shakersets mogen worden gebruikt

tot de vervaldatum die op de doos en zakjes staat, mits ze in de
koelkast worden bewaard 2-8 °C (36-46 °F). In de koelkast bewaarde
analyseapparaten, testpatronen en shakersets moeten worden
weggegooid als ze niet voor de vervaldatum worden gebruikt.

- Bewaaralle benodigdheden in de verzegelde zakjes totdat u ze gebruikt.
Als de zakjes uit de koelkast komen, moeten ze op kamertemperatuur
komen alvorens te worden gebruikt.

Meng geen zakjes en analyseapparaten uit verschillende loten.

Voor ontsmetting van het analyseapparaat worden de Super Sani-
Cloth®-doekjes aanbevolen. Als het analyseapparaat gebruikt wordt voor
meerdere patiénten, wordt aanbevolen deze te reinigen en ontsmetten
en handschoenen te vervangen tussen patiénten, en om alleen gebruik te
maken van zichzelf uitschakelende prikapparaten voor eenmalig gebruik.

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

WAARSCHUWINGEN EN VOORSCHRIFTEN

- Uitsluitend voor in vitro diagnostiek.

« Lees de professionele procedurehandleiding zorgvuldig door en leef deze
na voor een goede testprestatie.

Als de verzegelde zakjes en het analyseapparaat uit de koelkast komen,
bewaar ze dan een uur voor gebruik op kamertemperatuur.

« Het A1CNow™-analyseapparaat en de testpatronen zijn onbruikbaar als ze
gescheurd of gebroken zijn.

De testpatronen mogen niet gebruikt worden als de kunststofzak of
andere beschermende verpakking beschadigd is.

Voeg het monster toe aan het A1CNow*-testpatroon binnen twee
minuten nadat de zak is geopend.

Alle onderdelen van het A1TCNow+-systeem zijn mogelijk biologisch
gevaarlijk. Gooi deze weg als biologisch gevaarlijk afval.

De verdunningsbuffer in de shaker bevat ferricyanide in een gebufferd
reinigingsmiddel. Niet inslikken. Bij contact met de huid of ogen moet de
zone met veel water worden gespoeld.

De testpatronen of shakersets niet hergebruiken.

De analyseapparaten niet mengen met patronen en shakersets van
andere loten.

Verplaats het analyseapparaat niet tijdens het testen.

Nadat het analyseapparaat is gebruikt met alle bijgesloten testpatronen
en shakersets, moeten de batterijen uit het analyseapparaat worden
gehaald en worden gerecycled. Om de batterijen te verwijderen, haalt
u de twee helften van het analyseapparaat uit elkaar. Alleen bevoegd
personeel mag de batterijen verwijderen.

De testpatroon, de shaker en de bloedafnemer vormen een biologisch
risico zodra ze gebruikt zijn. Gooi deze weg als besmet biologisch afval
conform de relevante wetgeving. Het analyseapparaat kan biologisch
restmateriaal bevatten en moet in dit geval beschouwd worden als
besmet afval.

Let op: het apparaat bevat materiaal van dierlijke oorsprong en kan
voor verspreiding van besmettelijke stoffen zorgen, en moet daarom
voorzichtig worden gehanteerd.

MONSTERNAME EN -VOORBEREIDING
Opmerking: vasten of een speciaal dieet is niet nodig.

1. Vingerprik
Voor de PTS Diagnostics A1CNow-test is 5 microliter (ul) volbloed
(1 grote druppel) nodig. Vingerprikbloed wordt verkregen middels
standaardtechnieken met zichzelf uitschakelende lancetten voor eenmalig
gebruik. Als alcohol wordt gebruikt voor de reiniging, moet u ervoor zorgen
dat de vinger volledig droog is voordat u prikt.

. Venapunctie/monstername voor veneuze bloedafname
Veneus bloed moet worden afgenomen in heparinebuizen (natrium of

N

PROBLEMEN OPLOSSEN

Zie de tabel hieronder voor een omschrijving van ATCNow-uitvoer- en
foutcodes (OR = Out of Range (buiten bereik); QC = Quality Control
(Kwaliteitscontrole), E = Analyzer Error (Fout analyseapparaat))

BERICHT ‘ BESCHRIJVING EN OPLOSSING

OR1 Het bloedmonster kan te weinig hemoglobine bevatten
(minder dan 20% hematocriet), er is niet genoeg bloed
afgenomen of het bloed is niet goed gemengd in de
shaker.** U kunt hematocriet met een andere methode
controleren.

0R2 Het bloedmonster kan teveel hemoglobine bevatten (meer
dan 60% hematocriet) of er is teveel bloed afgenomen.**
U kunt hematocriet met een andere methode controleren.

OR3 Het bloedmonster kan te weinig A1C bevatten of er is te
weinig bloed afgenomen.**

OR4 Het bloedmonster kan te veel A1C bevatten of er is te veel
bloed afgenomen.**

OR5 De temperatuur van het analyseapparaat is lager dan 18 °C
(64 °F). Herhaal de test op kamertemperatuur (18-28 °C).

OR6 De temperatuur van het analyseapparaat is hoger dan 28 °C
(82 °F). Herhaal de test op kamertemperatuur (18-28 °C).

lithium, 'groene doppen'). Bloedmonsters moeten goed worden g
en op kamertemperatuur worden getest. Veneuze bloedmonsters zijn
gedurende 8 uur stabiel op kamertemperatuur en tot 14 dagen in de
koelkast.

TESTRESULTATEN

A1C-resultaten komen overeen met de bloedglucosecontrole van de laatste
drie maanden. Ongeveer 50% van het A1C-resultaat is van de laatste

30 dagen; ongeveer 25% is van de laatste 30-60 dagen en ongeveer 25% is
van de laatste 60-120 dagen.' Afhankelijk van de gebruikte testmethode,
tonen laboratoriummethoden aan dat het referentiekader van de A1C

test ongeveer 4,0-6,5% (20-48 mmol/mol) A1Cis, en 6% tot 9% (42 tot

75 mmol/mol) bij mensen die hun diabetes redelijk tot goed onder controle
hebben.” Bij mensen met slechte controle over diabetes kunnen de niveaus
20 hoog zijn als 20% (195 mmol/mol).” De American Diabetes Association’s
(ADAs) meest recente aanbeveling voor de klinische praktijk voor diabetes
specificeert een behandeldoel voor patiénten met een gemiddelde lager dan
7% A1C (53 mmol/mol) en met een behandeldoel voor patiénten met een
gemiddelde van zelfs nog lager dan 7% A1C (53 mmol/mol), indien mogelijk,
zonder significante hypoglycemie of andere negatieve gevolgen.®

KWALITEITSCONTROLES
Elk PTS Diagnostics ATCNow -analyseapparaat voert meer dan 50 interne
chemische en elektronische kwaliteitscontroles uit, inclusief mogelijke

d <20 A1Cis lager dan 20 mmol/mol.
>120 A1Cis hoger dan 120 mmol/mol.
QC2 Doet zich voor wanneer u een testpatroon inbrengt waar

het monster al is aan toegevoegd. Na het toevoegen van
het monster mag u de testpatroon niet verwijderen en
opnieuw inbrengen.**

Als de patiént een hoog niveau hemoglobine F, hemoglobine S,
hemoglobine C of andere hemoglobinevarianten heeft, kan het
A1CNow-+-systeem onjuiste resultaten melden.

Het gebruik van serologische buizen met EDTA anticoagulantia kan
een negatieve precisieafwijking veroorzaken.

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 zijn niet
betrouwbaar bij patiénten met chronisch bloedverlies en daaruit
voortvloeiende variabele levensduur van erytrocyten.

Een hoge reumafactor (RF) veroorzaakt lage resultaten of een
foutcode. Het wordt aanbevolen op A1C opnieuw te controleren met
een alternatieve methode zoals boronate affiniteit.

« Deze test dient niet ter vervanging van reguliere bezoeken aan een
zorgverlener en reguliere bloedglucosebewaking.

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

PRESTATIEKENMERKEN

Verwachte waarden (populatie zonder diabetes)

Het verwachte normale bereik voor mmol HbA1c/mol Hb (of % A1C) met
het A1CNow T-systeem werd bepaald door bloedmonsters te testen van
118 personen die werden verondersteld geen diabetes te hebben (nuchtere
glucosewaarden <127 mg/dl of <7 mmol/l) 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
HbA1c-resultaat was 33+ 7,8 mmol/mol (of 5,2% +0,71%) (1 SD). De 95%

betrouwb isintervallen waren 19-48 mmol/mol (of 3,9% tot 6,5%).

Q6 Het monster is aan de patroon toegevoegd voordat

'SMPL' werd weergegeven. Er wordt één test van het
analyseapparaat afgetrokken. Verwijder de testpatroon en
gooi deze weg. Ter voorkoming van deze fout mag u geen
monster toevoegen tot "WAIT' verdwijnt en 'SMPL' wordt
weergegeven.

Qc7 De testpatroon 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 | Het analyseapparaat 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.**

hardware- en softwarefouten (bijv. uitlijning van de patroon, prog ring),
en mogelijke fouten op de reagensstroken (bijv. onvoldoende monstervolume,
ongeldige berekeningen). Het analyseapparaat is geprogrammeerd om een
foutcode te melden als deze kwaliteitscontroles mislukken.

Het testen op kwaliteitscontrole met de A1C vloeibare

kwaliteitsc | s dient uitg d te worden in de
volgende gevallen:

- Bij elke nieuwe zending.

- Bijieder nieuw lot.

« Wanneer er problemen (met opslag, besturing, instrument of overige)
worden gedetecteerd.

Voer een controlemonster uit voordat u een patiéntmonster draait als de
testset langer dan een maand opgeslagen is geweest en het minstens een
maand sinds de laatste controletest is geweest, om er zeker van te zijn dat
de wijze van opslag geen invloed heeft gehad op het product.

- Volgens de richtlijnen van uw instelling of accrediterende instantie.

De gemeten waarde moet binnen de geaccepteerde limieten voor het
controlemateriaal vallen. Als de verkregen resultaten buiten de acceptabele
limiet vallen, evalueer dan de procedure en test het controlemateriaal
opnieuw. Als de gemeten waarde buiten de acceptabele limiet blijft vallen,
voer dan geen patiéntenmonsters uit en neem contact op met uw lokale
vertegenwoordiger.

Een volledig kwaliteitscontroleprogramma maakt deel uit van een goede
laboratoriumpraktijk. Dit omvat juiste monstername en werkwijzen,
voortdurende training van het testpersoneel, voortdurende evaluatie van
controleresultaten, correcte opslag van testsets, enz. Gegevens over de
controleresultaten dienen permanent bewaard te blijven.

QC50tot51 | Erwerd onvoldoende monster aan de testpatroon
QC55tot56 | geleverd. Ter voorkoming van deze fout zorgt u ervoor
dat de bloedafnemer volledig in de shaker zit en begint u
onmiddellijk met schudden.**

Overige De kwaliteitscontrole leverde een ontoereikend resultaat
QC-codes op. De test moet worden herhaald met een andere
testpatroon en shakerset.

E1tot E99 Het analyseapparaat maakt een fatale fout.

Bel uw lokale PTS Diagnostics-vertegenwoordiger.

**Herhaal de test zorgvuldig met een nieuwe testpatroon en een nieuwe
shakerset.

BEPERKINGEN VAN DE PROCEDURE
« Deze test is niet geschikt voor het vervangen van glucosetesten bij
personen met (vermoedelijk) type 1 diabetes, zwangere vrouwen of
pediatrische patiénten.
« Deze test s niet geschikt om diabetes te diagnosticeren in de
volgende gevallen:
- Kinderen, jonge mensen of patiénten die minder dan twee maanden
symptomen van diabetes ervaren.
- Ernstig zieke (in het ziekenhuis opgenomen) patiénten.
Patiénten die medicatie gebruiken die een snelle stijging in glucose
kunnen veroorzaken (steroiden, antipsychotica).
Patiénten met acute schade aan de alvleesklier, inclusief operaties
aan de alvleesklier.
- Patiénten met genetische, hematologische en ziektegerelateerde
factoren die HbATc of het meten daarvan kunnen beinvioeden.

Deze waarden zijn vergelijkbaar met de waarden die worden gerapporteerd in
de literatuur. Elk laboratorium moet haar eigen referentiemarges bepalen om
zich te conformeren aan de geteste populatie.

Lineariteit

Er zijn studies uitgevoerd voor het evalueren van de lineariteit van het
A1CNow™-systeem voor het volledige dynamische bereik. Klinische monsters
die hoge en lage HbA1c-niveaus aangeven, werden 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-
niveaus tussen 20 en 120 mmol/mol (4% and 13%) en levert betrouwbare
resultaten op met hematocrietwaarden tussen 20% en 60% gepakt celvolume
(‘packed cell volume' — PVC).

Interferentietest/Specificiteit

Er zijn studies uitgevoerd waarin het effect werd beoordeeld van algemene
testinterferenten, diverse algemeen verkrijghare therapeutische middelen en
orale antihyperglycemische middelen die in het algemeen worden gebruikt
voor de behandeling van diabetes type 2. Er werden twee niveaus A1C getest
(respectievelijk laag en hoog, ongeveer 20 en 86 mmol/mol (4% en 10%).
Zie de tabel.

INTERFERENT TESTCONCENTRATIE

Bilirubine (ongeconjugeerd) 20 mg/dl 0,34 mmol/I
Triglyceriden 3000 mg/dl | 49 mmol/I
Hemoglobine 500 mg/dl 78E-3 mmol/I
Paracetamol 8mg/dl 0,53 mmol/I
Ascorbinezuur 5 mg/dl 0,28 mmol/I
Ibuprofen 12mg/dl 0,53 mmol/I
Acetylsalicylzuur Tmg/dl 56E-3 mmol/I
Glyburide (glibenclamide) 24E-3mg/dl | 490E-6 mmol/l
Metformine 2,5mg/dl 0,15 mmol/I
(1,1-dimethylbiguanide HCl)

De onderzoeken toonden geen enkel effect aan van deze potentiéle
interferenten bij concentraties tot ongeveer vijf maal het normale niveau of
therapeutische doseringen.

Onderzoeken toonden aan dat er geen invioed was van aangepaste
hemoglobines, inclusief labiele geglyceerde hemoglobine bij het testen op
twee niveaus A1C (respectievelijk laag en hoog, ongeveer 31 en 97 mmol/mol
(5% en 11%). De aangepaste hemoglobines, evenals de geévalueerde
niveaus, waren: labiele hemoglobine met 1400 mg/dI (78 mmol/I) 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 hemoglobine C. Er kunnen onbetrouwbare resultaten zijn
van patiénten met een verhoogd niveau van varianten van hemoglobines.

Precisie

Er werd een precisietest uitgevoerd volgens een gespecialiseerd protocol

(% A1C, NGSP). In navolging van dit protocol werden twee volledige
bloedmonsters, één van ongeveer 42 mmol/mol (6%) A1C (laag) en één

van ongeveer 75 mmol/mol (9%) A1C (hoog), getest gedurende 20 dagen

en vier analyses per dag, dus 80 analyses per niveau in totaal. De algehele
onnauwkeurigheid (inclusief binnen een dag en tussen dagen) bedroeg 3,00%
CV (NGSP) bij het lage niveau en 4,02% CV (NGSP) bij het hoge niveau.

Nauwkeurigheid

Er werden nauwkeurigheidsonderzoeken uitgevoerd met 189 proefpersonen
met en zonder diabetes op drie locaties in de VS. Bij elke proefpersoon
werden vingerprikmonsters afgenomen voor het testen met A1CNow -
systeem en er werd veneus bloed van elke proefpersoon verzameld voor
vergelijkende testen aan de hand van een door de NGSP gecertificeerde
methode. A1CNow T -resultaten werden vergeleken met de NGSP-
referentieresultaten. De A1C-resultaten gingen van 31 mmol/mol (5,0%)
A1Ctot 116 mmol/mol (12,8%) A1C, met een gemiddelde van 56 mmol/mol
(7,3%) A1C (referentieresultaten). De gegevensanalyse bestond uit de
kleinste-kwadratenmethode bij lineaire regressie (x = referentieresultaten),
berekening van de afwijking en Bland Altman-limieten. De gegevens worden
hieronder vermeld.

A1CNow*-vingerprikvergelijkingstesten
(de door de NGSP gecertificeerde methode is de Tosoh A1C 2.2 Plus)

n 189 | Afwijking bij6% A1C | 5,89 A1C
(42 mmol/mol) (40,87 mmol/mol)
(% verschil met NGSP) | (-1,83%)

Helling 1,02 | Afwijking bij 7% A1C | 6,91A1C
(53 mmol/mol) (52,03 mmol/mol)

(% verschil met NGSP) | (-1,29%)

y-snijpunt | -0,23 | Afwijking bij9% A1C | 8,95A1C
(75 mmol/mol) (74,32 mmol/mol)
(% verschil met NGSP) | (-0,56%)

Gem. % versch. -1,23%

r 0,95

De resultaten hierboven tonen aan dat de nauwkeurigheid van het A1CNow -
systeem met vingerprikmonsters, gemiddeld 99% was. Dit betekent
gemiddeld dat een werkelijke 53 mmol/mol (7%) A1Ckan worden gemeten
als ongeveer 52 mmol/mol (6,9%) A1C. Een afzonderlijk A1CNow T -resultaat
kan maximaal -11 tot +9 mmol/mol verschillen (-1,0% tot 0,8%) A1C van het
werkelijke resultaat. Dit staat gelijk aan 95% betrouwbaarheidsintervallen van
een Bland-Altman-grafiek.

A1CNow™ veneuze vergelijkingstesten

(de door de NGSP gecertificeerde methode is de Tosoh A1C 2.2 Plus)

Er werd veneus bloed verzameld van 110 proefpersonen met diabetes en

elk monster werd getest op een van de drie verschillende loten. Aliquots

van de veneuze monsters werden ook getest aan de hand van de door de
NGSP gecertificeerde methode, wat vergelijkbare resultaten opleverde. De
gegevensanalyse bestond wederom uit de kleinste-kwadratenmethode bij
lineaire regressie (x = referentieresultaten), berekening van de afwijking en
Bland Altman-limieten. De gegevens worden hieronder vermeld. Zie de tabel.

n 110 Afwijking bij 6% A1C | 5,95A1C
(42 mmol/mol) (41,5 mmol/mol)
(% verschil met NGSP) | (-0,8%)

Helling 1,03 | Afwijking bij 7% A1C | 6,98 A1C
(53 mmol/mol) (52,8 mmol/mol)

(% verschil met NGSP) | (-0,3%)

y-snijpunt | -0,237 | Afwijking bij 8% A1C | 8,01 A1C
(64 mmol/mol) (64,1 mmol/mol)
(% verschil) (+0,1%)

r 0,97 Gem. % versch. -0,3%

De resultaten toonden aan dat de nauwkeurigheid bij veneuze monsters
ongeveer 99,7% was. Een afzonderlijk resultaat kan maximaal -9 tot
+8 mmol/mol verschillen (-0,8% tot +0,7%) A1C van het werkelijke
resultaat. Dit staat gelijk aan 95% betrouwbaarheidsintervallen van

de Bland-Altman-grafiek. Het A1CNow-systeem is accuraat bij zowel
vingerprik- (capillaire) of veneuze (heparine-niet-gecoaguleerde)
volbloedmonsters.

Verwachte prestatie bij gebruik door ongetrainde
gebruikers

Er werden Klinische studies uitgevoerd op drie VS-locaties met meer dan 180
ongetrainde mensen (het merendeel met diabetes). Deze proefpersonen lazen
de instructie en voerden dan één ATCNow-test uit op zichzelf. Een veneus
bloedmonster werd afgenomen bij iedere proefpersoon, en dit monster

werd getest via een NGSP-gecertificeerde laboratoriummethode voor A1C-
percentage. De twee resultaten werden vervolgens vergeleken.

Ongetrainde gebruikers met het A1CNow*-systeem en een
door de NGSP-gecertificeerde methode

(Tosoh A1C2.2 Plus)
n 188 | Afwijking bij 6% A1C | 6,02A1C
(42 mmol/mol) (42,4 mmol/mol)
(% verschil met NGSP) | (+0,33%)
Helling 0,99 | Afwijking bij 7% A1C | 7,01 A1C

(53 mmol/mol) (53,1 mmol/mol)
(% verschil met NGSP) | (++0,14%)

Afwijking bij 9% A1C | 8,99 A1C
(75 mmol/mol) (74,7 mmol/mol)
(% verschil met NGSP) | (-0,11%)

+0,12%

y-snijpunt 0,08

T 0,93 | Gem. % versch.

De resultaten hierboven tonen aan dat ongetrainde gebruikers
de A1CNow T -test kunnen uitvoeren op zichzelf met dezelfde
nauwkeurigheid als door getrainde individuen.
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USO PREVISTO

La prueba A1CNow + proporciona una medicion cuantitativa de los niveles de
glucohemoglobina en muestras de sangre completa capilar (puncion dactilar)
o venosa. Esta prueba se puede utilizar para supervisar el nivel glucémico de
personas con diabetes o como ayuda para diagnosticar la diabetes e identificar
a pacientes que estén en riesgo de desarrollarla.

RESUMEN

Los altos niveles de glucosa en la sangre derivan en la glucacion excesiva de

las proteinas de todo el cuerpo, incluida la hemoglobina." La glucacion de la
hemoglobina puede ocurrir en el extremo amino de las cadenas a y 8, asi como
en otros sitios con grupos aminos libres.' La hemoglobina A sufre una glucacion
lenta con glucosa que depende de la concentracién de glucosa durante el
tiempo promedio de vida de 120 dias de los glébulos rojos.

El tipo predominante y mejor caracterizado de glucohemoglobina de tipo A es
A1G, lo que constituye aproximadamente entre el 3y el 6 % de la hemoglobina
total en pacientes sanos." La correlacion entre la A1C (HbA1c) y los niveles
de glucosa en sangre lo convierten en un método dtil para supervisar los
niveles de glucosa en la sangre a largo plazo en personas con diabetes.? En
estudios previos, como el Diabetes Control and Complications Trial (DCCT)

y el United Kingdom Prospective Diabetes Study (UKPDS), se utilizé la
glucohemoglobina como una manera de medir el control glucémico general
durante los estudios. Estos estudios, entre otros, han demostrado que un
control glucémico exhaustivo deriva en menos complicaciones relacionadas
con la diabetes (por ejemplo, problemas de vision, cardiovasculares y
renales).’ El National Glycohaemoglobin Standardization Program (NGSP)
se cred para garantizar el sequimiento de los resultados de la hemoglobina
A1C (A1C) conforme al DCCT. Los estudios revelan una relacion directa

de A1Cen mmol/mol o porcentaje con los niveles medios estimados de
glucosa en sangre (eAG). Por cada variacion de 11 mmol/mol (o del 1%)

en la A1G, se produce una variacion de unos 1,6 mmol/mol (30 mg/dL) en

¢l eAG.*La formula utilizada para calcular los niveles de eAG a partir de los
niveles de A1Ces eAG (mg/dL) = (28,7 * A1C) - 46,7. Para calcular el
eAG en mmol/L: eAG (mmol/L) = (1,59 * % A1C) — 2,59 0 €AG (mmol/L) =
((0,145* A1C mmol/mol) + 0,8).*

La relacidn entre la calibracion de la A1C del National Glycohaemoglobin
Standardization Program (NGSP), expresada como porcentaje de A1, y la
calibracion de la red de la International Federation of Clinical Chemistry
(IFCC), expresada como mmol/mol, ha demostrado ser estable y viene

dada por las ecuaciones principales: (IFCC=1[10,93 * NGSP] - 23,50) y
(NGSP = [0,09148 * IFCC] + 2,152). Para obtener mds detalles y referencias
adicionales, visite la pdgina web del NGSP: http://www.ngsp.org/ifcc.asp.

La A1Cse puede medir por medio de diversas técnicas que, durante la
tltima década, se han ampliado e incluyen andlisis inmediatos. Los andlisis
inmediatos son especialmente adecuados para lugares como consultas y
clinicas sanitarias porque suelen ser féciles de realizar, no requieren ningn
equipo de laboratorio y proporcionan resultados en poco tiempo.’ Esta
obtencidn inmediata de resultados mejora la interaccion entre el profesional
sanitario y el paciente y, por lo tanto, permite tratar mejor la enfermedad.®

PRINCIPIOS DE LA PRUEBA

Esta prueba de PTS Diagnostics utiliza una tecnologia que incorpora
componentes microelectrénicos, dpticos y de quimica seca en tiras reactivas
con un analizador manual reutilizable, auténomo e integrado y un cartucho
de un solo uso para la prueba. Se aplica directamente una mezcla de sangre
completa (diluida) sin medir en la entrada de la muestra y los resultados
aparecen en formato numérico en la pantalla de cristal liquido del analizador
después de cinco minutos. Al no tener interruptores ni botones, el analizador
se activa automdticamente al insertar el cartucho de la prueba. El analizador
ATCNow ™ utiliza tecnologias quimicas y de inmunoensayo para medir la
hemoglobina total y la A1C, respectivamente. Con la adicién 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.

En lo que respecta a la parte de la prueba correspondiente a la hemoglobina
total (Hb), el diluyente de la muestra convierte la Hb en metahemoglobina.
Laintensidad del color de la metahemoglobina de las tiras reactivas es
proporcional a la concentracién de hemoglobina de la muestra. Los resultados de
las pruebas se expresan en mmol HbA1c/mol Hb.

La calibracion del analizador PTS Diagnostics A1CNow se realiza con un conjunto
de muestras de sangre a las que se les ha asignado un valor en un laboratorio
certificado por el National Glycohaemoglobin Standardization Program (NGSP)
mediante un método de referencia del NGSP. Los valores de la calibracion de la Hb
total de esas muestras se obtienen mediante un analizador de Hb total (sistema de
andlisis de la hemoglobina HemoCue®, HemoCue, Inc., Brea, CA). De este modo, se
puede hacer el sequimiento de la calibracién de la prueba A1CNow™* conforme al
NGSP y al método de referencia de la red certificada del NGSP.

MATERIALES PROPORCIONADOS

« Unanalizador ATCNow (1)

« Cartuchos de la prueba ATCNow (consulte las indicaciones de la caja para

saber la cantidad). Cada cartucho de la prueba tiene 2 tiras reactivas secas con:

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

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 5 mM.

- Un (1) sistema de recogida de sangre.

Instrucciones de uso
Etiquetas de resultados de paciente (coinciden con la cantidad de pruebas
que incluye la caja)

MATERIAL NECESARIO, PERO NO PROPORCIONADO

- Parala muestra mediante puncion dactilar: lanceta u otro dispositivo de
extraccion de sangre mediante de puncion dactilar; o

para la muestra de sangre venosa: tubos de recogida de sangre venosa,
preferentemente con heparina (de sodio o litio [“tapa verde”]).

Gasa 0 algodon

« Venda

Solucion de control liquido. Pngase en contacto con el servicio de
atencion al cliente (+1-317-870-5610) para obtener una lista de los
controles liquidos que se pueden utilizar.

ALMACENAMIENTO Y MANIPULACION

« Las bolsas de los cartuchos de la prueba, los analizadores A1CNow ™ y los kits
de agitador se deben almacenar a temperatura ambiente entre 18y 28 °C
(64y 82 °F) un méximo de cuatro meses antes de usarlos. Los analizadores,
los cartuchos de la prueba y los kits de dilucion almacenados a temperatura
ambiente deben desecharse si no se utilizan en esos cuatro meses.

Sila etiqueta de temperatura, situada en el exterior de todos los kits, se
expone a una temperatura superior a 50 °C (122 °F), el punto contenido en
ella se pondrd rojo y el producto no debera utilizarse.

Los analizadores, los cartuchos de la pruebay los kits de agitador pueden
utilizarse hasta la fecha de caducidad impresa en la caja y las bolsas i se
conservan refrigerados entre 2y 8 °C (36 y 46 °F). Los analizadores, los
cartuchos de la prueba y los kits de agitador almacenados en el frigorifico
deben desecharse si no se utilizan antes de la fecha de caducidad.

Deje todos los componentes en sus bolsas selladas hasta su uso. Si

estan refrigeradas, asegirese de que las bolsas alcancen la temperatura
ambiente antes de su uso.

No mezcle las bolsas y los analizadores de diferentes lotes.

Para desinfectar los analizadores, se recomiendan las toallitas Super
Sani-Cloth®. Si el analizador se utiliza en varios pacientes, se recomienda
limpiar y desinfectar el analizador y cambiar de guantes entre un paciente
y otro. También es aconsejable utilizar solamente dispositivos de puncion
de un solo uso y con desactivacion automatica. Aimacene el analizador en
su protector mientras no se esté utilizando.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

« Solo para uso diagnéstico in vitro.

« Leaysiga detenidamente la guia de uso para profesionales con el fin de
garantizar el rendimiento adecuado de las pruebas.

Si estdn refrigerados, deje las bolsas selladas y el analizador a temperatura
ambiente durante la hora previa a su uso.

Fl analizador ATCNow y los cartuchos de la prueba no deben usarse si
estan agrietados o rotos.

No deben utilizarse los cartuchos de la prueba si la bolsa de aluminio u
otro tipo de empaquetado protector estan dafiados.

Agregue la muestra al cartucho de la prueba ATCNow ™ antes de que
transcurran 2 minutos después de

abrirla bolsa.

Todos los componentes del sistema A1CNow™* son potencialmente
biopeligrosos. Deséchelos como residuos biopeligrosos.

El tampén de dilucion del agitador contiene ferricianuro en una solucién
de detergente tamponada. No ingiera este producto. En caso de contacto
con la piel o los ojos, lave la zona con agua abundante.

No reutilice los cartuchos de la prueba ni los kits de agitador.

« No mezcle los analizadores con cartuchos y kits de agitador de lotes
diferentes.

- Nomueva el analizador mientras la prueba esté en curso.

« Después de utilizar el analizador con los cartuchos de la prueba y kits

de agitador suministrados, deberdn retirarse y reciclarse las pilas del

analizador. Para retirar las pilas, separe las dos mitades de la carcasa del

analizador. La extraccion de las pilas deberd realizarla exclusivamente el

personal autorizado.

El cartucho, el agitador y el sistema de recogida de sangre suponen un

riesgo bioldgico una vez usados. Deséchelos como residuos bioldgicos

contaminados segun las leyes pertinentes. El analizador podria tener

materiales bioldgicos residuales; de ser asi, deberia considerarse un

residuo contaminado.

Precaucin: El dispositivo contiene material de origen animal y puede

transmitir agentes infecciosos, por lo que debe manipularse con precaucién.

EXTRACCION Y PREPARACION DE MUESTRAS
Nota: No es necesario ayunar ni seguir una dieta especial.

. Puncién dactilar
La prueba PTS Diagnostics A1CNow requiere cinco microlitros (ul)
de sangre completa (una gota grande). La sangre del dedo se obtiene
mediante la puncién con técnicas universales y lancetas de un solo uso con
desactivacion automatica. Si se utiliza alcohol para su limpieza, asegdrese
de que el dedo esté seco por completo antes de la puncién.

~

. Venopuncion o recogida de muestras mediante extraccion
venosa
La sangre venosa deberd recogerse en tubos con heparina (de sodio o
litio [“tapa verde”]). Las muestras de sangre deberan mezclarse bieny
analizarse a temperatura ambiente. Las muestras de sangre venosa se
mantienen estables hasta 8 horas a temperatura ambiente y hasta 14 dias
en el frigorifico.

RESULTADOS DE LA PRUEBA

Los resultados de A1C permiten llevar un control de la glucosa en sangre de
los tltimos tres meses. Aproximadamente, un 50 % del resultado de A1C
corresponde a los tltimos 30 dias; un 25 %, al periodo entre los tltimos 30y
60 dias; y otro 25 %, al periodo entre los tltimos 60y 120 dias." Segun la
metodologia de prueba que se utilice, los métodos de laboratorio muestran
que el intervalo de referencia de la prueba de A1Ces, aproximadamente,

del 4,0 al 6,5 % (de 20 a 48 mmol/mol) y, en caso de personas con diabetes
moderadamente o bien controlada, del 6 al 9 % (de 42 a 75 mmol/mol)." Los
niveles pueden llegar al 20 % (195 mmol/mol) en personas con una diabetes
poco controlada.” La recomendacion de practica clinica ms reciente de la
American Diabetes Association (ADA) para la diabetes indica un objetivo de
tratamiento de pacientes en general de menos del 7 % de A1C (53 mmol/mol)
con un objetivo de tratamiento para los pacientes incluso inferior al 7 % de A1C
(53 mmol/mol), si es posible, sin hipoglucemia importante ni otros efectos
negativos.®

CONTROLES DE CALIDAD

(ada analizador PTS Diagnostics ATCNow realiza més de 50 comprobaciones
de control de calidad internas y de componentes quimicos y electrénicos,

que incluyen la deteccion de posibles errores de hardware y software (como
alineacidn de cartuchos, programacion, etc.) y posibles errores de las tiras
reactivas (por ejemplo, volumen de muestra insuficiente o clculos no vlidos).
El analizador se ha programado para proporcionar un cédigo de error si no se
superan estos controles de calidad.

Las pruebas de control de calidad con muestras de control de calidad
liquidas de A1Cse deberian de realizar:

« con cada nuevo envio;

- con cada lote nuevo;

- siempre que se detecten problemas (de almacenamiento, usuario,
instrumento u otros);

« con una muestra de control antes de analizar una muestra del paciente
para asequrarse de que las condiciones de almacenamiento no han
afectado al producto si el kit de la prueba se ha almacenado durante més
de unmesy ha transcurrido, por lo menos, un mes desde la tltima prueba
de control; y

«de acuerdo con las pautas de su centro o agencia de acreditacion.

El valor medido debe estar dentro de los limites aceptables indicados para el
material de control. Silos resultados obtenidos estan fuera del limite aceptable,
revise el procedimiento y vuelva a probar el material de control. Si el valor medido
sigue estando fuera del limite aceptable, no haga mds pruebas con las muestras
de los pacientes y pongase en contacto con el representante local.

Las buenas précticas de laboratorio incluyen un programa completo de control
de calidad. Esto conlleva sequir las practicas apropiadas en materia de recogida
y manipulacion de muestras, formar continuamente al personal encargado de
las pruebas, evaluar en todo momento los resultados del control, almacenar
adecuadamente los kits de la prueba, etc. Se debe conservar un registro
permanente de los resultados del control.

SOLUCION DE PROBLEMAS

Consulte la siguiente tabla para obtener una descripcion de los cédigos de error
yfuncionamiento de ATCNow™ (OR = Out of Range [Fuera del intervalo], QC =
Quality Control [Control de calidad] y E = Monitor Error [Error del monitor]).

MENSAJE ‘ DESCRIPCION Y SOLUCION

OR1 La muestra de sangre podria contener muy poca
hemoglobina (menos del 20 % de hematocrito), no se
extrajo suficiente sangre o la sangre no se mezcld bien
dentro del agitador.** Serfa conveniente comprobar el
hematocrito con otro método.

0R2 La muestra de sangre podria contener demasiada
hemoglobina (més del 60 % de hematocrito) o se extrajo
demasiada sangre.** Seria conveniente comprobar el
hematocrito con otro método.

- Siel paciente presenta niveles altos de hemoglobina F, hemoglobina S,
hemoglobina C u otras variedades de hemoglobina, el sistema A1CNow™*
podria proporcionar resultados incorrectos.

= Eluso de tubos de serologia que contengan anticoagulante EDTA puede
provocar un sesgo negativo en la exactitud.

« Cualquier causa del acortamiento de la supervivencia de los gldbulos
rojos (por ejemplo, anemia hemolitica u otras enfermedades hemoliticas,
embarazo, reciente pérdida significativa de sangre, etc.) reducira
la exposicion de los gldbulos rojos a la glucosa. Esto provoca una
disminucién de los porcentajes de A1C. El porcentaje de A1C resultante no
es fiable en pacientes con pérdidas de sangre cronicas y la consiguiente
duracidn variable de los eritrocitos.

- Las cantidades elevadas de anticuerpos reumatoides provocaran
resultados bajos o la aparicion de un cddigo de error. Se recomienda volver
a comprobar el nivel de A1C con un método alternativo, por ejemplo, la
afinidad con el boronato.

- Esta prueba no sustituye las consultas periddicas 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 la impresion clinica y los resultados de la prueba
suele requerir investigacion.

CARACTERISTICAS DEL FUNCIONAMIENTO

OR3 La muestra de sangre podria contener muy poca A1Co se
extrajo una cantidad insuficiente de sangre.**

OR4 La muestra de sangre podria contener demasiada A1C 0 se
extrajo una cantidad excesiva de sangre.**

OR5 La temperatura del analizador es inferior a 18 °C (64 °F).
Repita la prueba a temperatura ambiente (entre 18y 28 °C).

OR6 La temperatura del analizador es superior a 28 °C (82 °F).
Repita la prueba a temperatura ambiente (entre 18y 28 °C).

<20 A1Ces inferior a 20 mmol/mol.

>120 A1Ces superior a 120 mmol/mol.

QC2 Este cédigo aparece cuando se inserta un cartucho de la

prueba que ya incluye la muestra. No quite ni vuelva a
insertar el cartucho de la prueba tras afadir la muestra.**

Q6 La muestra se afiadié al cartucho de la prueba antes de
que se mostrara“SMPL". Se descuenta una prueba en el
analizador. Extraiga y deseche el cartucho de la prueba.
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 permaneci6 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.

DeQC30a | Elanalizador no consiguid obtener una lectura inicial valida.
QC33 Aseguirese de retirar el agitador en el segundo posterior a la
dispensacién de su contenido en la entrada de la muestray

no lo interrumpa durante la realizacion de la prueba.**

DeQC50a | Seproporciond una muestra insuficiente en el cartucho de
QCs51 la prueba. Para evitar este error, asegdrese de insertar por
DeQC55a | completo el sistema de recogida de sangre en el agitador y
QC56 agitelo inmediatamente.**

Elrestode | Nose superaron las comprobaciones de control de calidad. La
cddigos QC | prueba deberd repetirse con otro cartucho y kit de agitador.
DeE1aE99 | Elanalizador presenta un error critico.

Llame al representante local de PTS Diagnostics.

**Repita cuidadosamente la prueba con un nuevo cartucho y un nuevo
kit de agitador.

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

- Esta prueba no se debe utilizar como sustituta de pruebas de glucosa en
personas que tengan o pudieran tener diabetes de tipo |, embarazadas o
pacientes pediatricos.

No utilice esta prueba para diagnosticar diabetes en los
siguientes grupos de personas:

- Nifios, jovenes o pacientes que llevan menos de 2 meses presentando
sintomas de diabetes.

Pacientes gravemente enfermos (hospitalizados).

- Pacientes que estén tomando una medicacion que pueda causar
subidas rapidas de glucosa (esteroides, antipsicéticos...).

Pacientes con dafios pancredticos graves, incluida la cirugia
pancredtica.

Pacientes con condiciones genéticas, hematoldgicas o relacionadas
con una enfermedad que puedan afectar a la HbA1c 0 a su medicion.

Valores esperados (poblacion no diabética)

Elintervalo normal esperado por mmol de HbA1c/mol de Hb (o porcentaje de
A10) con el sistema ATCNow™ se determing mediante el anélisis de muestras
de sangre de 118 personas sin aparente diabetes (niveles de glucosa en
ayunas inferiores a 127 mg/dL o 7 mmol/L) en tres centros de Estados Unidos.
La poblacién incluia 33 hombres y 85 mujeres, y un grupo de edad de 19a

76 afios, con una media de edad de 43. El resultado medio de HbATc fue de
33 7,8 mmol/mol (05,2 % + 0,71 %) (DE = 1). Los limites de confianza

al 95 % fueron de 19 a 48 mmol/mol o de entre el 3,9y el 6,5 %. Estos
valores son similares a los indicados en la referencia. Cada laboratorio debera
determinar su propio intervalo de referencia para adaptarse a la poblacién
del estudio.

Linealidad

Sellevaron a cabo estudios para evaluar la linealidad del sistema A1CNow™
en todo su intervalo dindmico. Se identificaron las muestras clinicas que
representaban concentraciones altas y bajas de HbA1cy se mezclaron en
diferentes proporciones en nueve preparados. Se analizaron estas muestras en
duplicados de, al menos, cinco elementos (n = 5). Los resultados obtenidos se
compararon con los esperados y se analizaron en términos del porcentaje de
recuperacion. La prueba es lineal para las concentraciones de A1Centre 20y
120 mmol/mol (4y 13 %) y produce resultados fiables con los hematocritos
entre el 20y el 60 % del volumen celular aglomerado (PCV, por sus siglas
eninglés).

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
médica y de agentes antihiperglucémicos orales utilizados con frecuencia
para tratar la diabetes de tipo I1. Se analizaron dos concentraciones de

A1C: una baja, de aproximadamente 20 mmol/mol (4 %), y otra alta, de
aproximadamente 86 mmol/mol (10 %). Consulte la tabla.

INTERFERENTE ‘ CONCENTRACION ANALITICA

Los estudios no revelaron ninguna interferencia de hemoglobinas modificadas,
incluida la glucohemoglobina 14bil, al analizarlas a dos concentraciones

de A1C: una baja, de alrededor de 31 mmol/mol (5 %), y otra alta, de
aproximadamente 97 mmol/mol (11 %). Las hemoglobinas modificadas y

los niveles evaluados fueron los siguientes: hemoglobina Iabil con 1400 mg/
dL (78 mmol/L) 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.

Precision

El andlisis de precision se realizé conforme a un protocolo especializado (porcentaje
de A1Cdel NGSP). Siguiendo este protocolo, se analizaron dos muestras de sangre
completa, una de A1C de aproximadamente 42 mmol/mol (6 %, baja) y otra

de A1C de aproximadamente 75 mmol/mol (9 %, alta) durante 20 dias y cuatro
periodos aislados por dia, con un total de 80 ensayos por nivel. Con respecto ala
imprecision general (incluida la imprecision en el dia y entre dias), se obtuvo un
(V del 3,00 % (NGSP) con el nivel bajo y del 4,02 % (NGSP) con el nivel alto.

Exactitud

Los estudios de exactitud se llevaron a cabo en 189 pacientes diabéticos y no
diabéticos en tres centros de los EE. UU. A cada paciente se le extrajo una muestra
mediante puncién dactilar para su anlisis con el sistema A1CNow ™, ademés de
extraérseles sangre venosa para realizar un andlisis comparativo con un método
certificado por el NGSP. Los resultados de A1CNow™ se compararon con los
resultados de referencia del NGSP. Los resultados de A1C oscilaron entre 31 mmol/
mol (5,0 %) y 116 mmol/mol (12,8 %), con una media de A1C de 56 mmol/

mol (7,3 %) (resultados de referencia). Los andlisis de datos consistieron en la
regresion lineal de minimos cuadrados (x = resultados de referencia), el célculo de
sesgo y los limites de Bland-Altman. Los datos se proporcionan a continuacion.

Prueba comparativa de muestras extraidas mediante puncion
dactilar con A1CNow™+
(EI método certificado por el NGSP es Tosoh A1c 2.2 Plus).

n 189 | Sesgo al 6 % de A1C 5,89 de A1C
(42 mmol/mol) (40,87 mmol/mol)
(% de diferencia con | (1,83 %)
¢l NGSP)

Pendiente 1,02 | Sesgoal 7% deA1C | 6,91deA1C
(53 mmol/mol) (52,03 mmol/mol)
(% de diferencia con (-1,29%)
el NGSP)

Interseccion | —0,23 | Sesgoal 9% de A1C 8,95 de A1C

eny (75 mmol/mol) (74,32 mmol/mol)
(% de diferencia con | (0,56 %)
¢l NGSP)

r 0,95 | % de diferencia medio | 1,23 %

Los resultados revelaron que la exactitud del sistema A1TCNow™ con muestras
extraidas mediante puncién dactilar fue, de media, del 99 %. Estosignifica
que, de media, una A1C real de 53 mmol/mol (7 %) podria dar una lectura
aproximada de 52 mmol/mol (6,9 %). Un resultado individual de A1CNow
puede llegar a diferir de —11 a +9 mmol/mol (del —1,0 % al + 0,8 %) de A1C
con respecto al resultado real. Esto representa los limites de confianza del

Bilirrubina (libre) 2mg/dl | 034mmol/L 95 % del diagrama de Bland-Altman.
Triglicéridos 3000 mg/dL | 49 mmol/L Prueba comparativa de muestris recogidas mediante
; extraccion venosa con ATCNow
Hemoglobina 500 mg/dL el (El método certificado por el NGSP es Tosoh A1c 2.2 Plus).
Acetaminofén/paracetamol 8 mg/dL 0,53 mmol/L Se extrajo sangre venosa de 110 pacientes diabéticos y se analizo cada muestra
Acido ascorbico 5mg/dL 0,28 mmol/L en uno de los tres lotes diferentes. Asimismo, se analizaron alicuotas de las
de sangre venosa aplicando el método certificado por el NGSP, lo
Ibuprofeno 12 mg/dL 0,53 mmol/L permitié obtener resultados comparativos. Los andlisis de datos consistieron,
Acido acetilsalicilico 1mg/dL 56E-3 mmol/L de nuevo, en la regresion lineal de minimos cuadrados (x = resultados de
referencia), el cdlculo de sesgo y los limites Bland-Altman. Los datos se
Gliburida (glibenclamida) 24E-3mg/dL | 490E-6 mmol/L proporcior)lan a continuaciéng. (znsulte a tabla.
Metformina 2,5mg/dL 0,15 mmol/L
(1,1-dimetilbiguanida HCl) n 110 Sesgoal 6% de A1C | 5,95de A1C
(42 mmol/mol) (41,5 mmol/mol)
Los estudios no revelaron ningin efecto ante estos posibles interferentes con (% de diferencia con | (~0,8%)
concentraciones de hasta aproximadamente 5 veces sus niveles normales o el NGSP)
dosis terapéuticas. Pendiente 1,03 Sesgoal 7% de A1C | 6,98de A1C
(53 mmol/mol) (52,8 mmol/mol)
(% de diferencia con | (0,3 %)
el NGSP)
Interseccion | —0,237 | Sesgoal 8% de A1C | 8,01 de A1C
eny (64 mmol/mol) (64,1 mmol/mol)
(% de diferencia) (+0,1%)
“r' 0,97 % de diferencia medio | —0,3 %

Los resultados revelaron que la exactitud con las muestras venosas fue,
de media, del 99,7 %. Un resultado individual de A1C puede llegar a
diferir de —9 a +8 mmol/mol (del —0,8 % al +0,7 %) con respecto al
resultado real. Esto representa los limites de confianza del 95 % del
diagrama de Bland-Altman. El sistema A1CNow ofrece valores precisos
de muestras de sangre completa extraidas tanto con puncién dactilar
(capilar) 0 venosa (anticoagulada con heparina).

Rendimiento esperado con usuarios sin experiencia

Se realizaron estudios clinicos en tres centros de EE. UU. con més de

180 personas inexpertas (la mayoria con diabetes). Los pacientes del estudio
leyeron las instrucciones y realizaron una prueba con A1CNow ™ por si mismos.
Ademés, a cada paciente se le extrajo una muestra de sangre venosa, que se
analizé con un método de laboratorio certificado por el NGSP para determinar
el porcentaje de A1C. Se compararon los dos resultados.

Usuario sin experiencia con el sistema A1CNow ™ y el
método certificado por el NGSP

(Tosoh A1¢ 2.2 Plus)

n 188 | Sesgoal 6% de A1C 6,02 de A1C
(42 mmol/mol) (42,4 mmol/mol)
(% de diferenciacon | (+0,33 %)
el NGSP)

Pendiente 0,99 | Sesgoal 7% de A1C 7,01de A1C
(53 mmol/mol) (53,1 mmol/mol)
(% de diferencia con (+0,14 %)
el NGSP)

Interseccion | 0,08 | Sesgoal 9% de A1C 8,99 de A1C

eny (75 mmol/mol) (74,7 mmol/mol)
(% de diferencia con | (0,11 %)
el NGSP)

I 0,93 | % de diferencia medio | 40,12 %

Los resultados anteriores mostraron que los usuarios inexpertos podian
realizar la prueba de ATCNow™ por si mismos con la misma exactitud
que los profesionales experimentados.
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DISPONIBILIDAD

REF/N.° CAT. DESCRIPCION

3037 Sistema de analisis ATCNow ™ (10 pruebas)
3038 Sistema de analisis A1CNow™* (20 pruebas)

La disponibilidad del producto varia en funcién de cada pais. Pdngase en
contacto con el servicio de atencion al cliente o con su distribuidor local para
obtener més informacion sobre la disponibilidad en su regién.

SERVICIO DE ATENCION AL CLIENTE

Para solicitar asistencia relacionada con los productos de PTS Diagnostics,
pdngase en contacto con el servicio de atencién 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@ptsdiagnostics.com

El sistema A1CNow lo fabrica en los Estados Unidos
Polymer Technology Systems, Inc., Indiandpolis, IN 46268 EE. UU.

© 2017 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.

MDSS GmbH
@ Schiffgraben 41

30175 Hannover (Alemania) c €

Polymer Technology Systems, Inc.
7736 Zionsville Road,
Indiandpolis, IN 46268 EE. UU.

+1-317-870-5610

EXPLICACION DE LOS SIMBOLOS

Fecha de caducidad
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Nimero de lote

Producto sanitario para diagndstico in vitro

Nimero de catdlogo

=N-RERELS

Consulte las instrucciones de uso

Este producto cumple con los requisitos de la Directiva europea
98/79/EC sobre productos sanitarios para diagndstico in vitro.
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Precaucion
Fabricante
Limite de temperatura

Cantidad suficiente para <n> pruebas
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Mantener alejado de la luz solar

Mantener seco

De acuerdo con la directiva sobre RAEE, este producto requiere una recogida
selectiva de aparatos eléctricos y electranicos.
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Instrucoes de utilizacao

FINALIDADE |

0 teste A1CNow T fornece uma medicéo quantitativa dos niveis de
hemoglobina glicada em amostras de sangue inteiro venoso ou capilar (picada
digital). Este teste pode ser usado para monitorizar o controlo glicémico

em pessoas com diabetes e como auxiliar no diagndstico da diabetes e
identificacdo de pacientes em risco de desenvolver diabetes.

RESUMO

0s niveis elevados de glicémia resultam numa sobre-glicaco das proteinas

no corpo, incluindo a hemoglobina. A glicagdo da hemoglobina pode ocorrer
nos aminoterminais das cadeias alfa e beta, bem como em outros locais com
grupos de aminos livres." A hemoglobina A é sujeita a uma glicagao lenta com
aglicose, que depende da concentracdo de glicose média em termos de tempo
nos globulos vermelhos com um periodo de vida de 120 dias.

A espécie mais prevalecente e melhor caracterizada da hemoglobina A
glicada é a A1C, compondo cerca de 3% a 6% de hemoglobina total em
individuos saudéveis.' A correlacao da A1CHbA1¢) e dos niveis de glicémia
cria um método Util para a monitorizacao da glicémia a longo prazo em
pessoas com diabetes.2 Estudos anteriores, tal como o Diabetes Control

and Complications Trial (DCCT, Ensaio sobre o controlo e complicagdes da
diabetes) e o United Kingdom Prospective Diabetes Study (UKPDS, Estudo
prospetivo da diabetes no Reino Unido), utilizaram a hemoglobina glicada
como forma de medir o controlo glicémico geral durante os estudos. Estes
estudos, e outros, tém demonstrado que o estrito controlo glicémico estd
associado a menos complicagdes relacionadas com a diabetes (por exemplo,
problemas de visao, problemas cardiovasculares e renais).* 0 National
Glycohaemoglobin Standardization Program (NGSP) foi estabelecido para
garantir a rastreabilidade dos resultados da hemoglobina A1C (A1C) para o
DCCT. Os estudos mostram uma relagdo direta entre mmol/mol (ou %) de A1Ce
os niveis médios de glicémia estimados (eAG). Por cada 11 mmol/mol (ou 1%)
de alteracdo na A1C, existe uma alteracao de cerca de 1,6 mmol/mol (30 mg/
dL) nos eAG.* A formula utilizada para calcular os niveis médios de glicémia
estimados (eAG) a partir dos niveis de A1C é eAG (mg/dL) = (28,7 * A1C) -
46,7. Para calcular os eAG em mmol/L: eAG (mmol/L)=(1,59 * % A10)-2,59 ou
eAG (mmol/L)=((0,145 * ATC mmol/mol)+0,8).*

As relacdes entre a calibragem de A1C (expressa em % A1C) do National
Glycohaemoglobin Standardization Program (NGSP) e a calibragem de rede da
Federation of Clinical Chemistry (IFCC)(expressa em mmol/mol) mostraram-se
estdveis e decorrem da equagdo mestre: (IFCC=[10,93 * NGSP]-23,50)

e (NGSP = [0,09148 * IFCC] + 2,152). Para mais detalhes e referéncias
adicionais, consulte o website do NGSP em http://www.ngsp.org/ifcc.asp.

A A1C pode ser medida através de uma grande variedade de técnicas e, na
tiltima década, estas técnicas tém-se expandido para incluir testes nos pontos
de cuidado. Os testes nos pontos de cuidado sao bem adequados a ambientes
como consultdrios e clinicas de prestadores de cuidados de satde, uma vez
que em geral so faceis de realizar, ndo exigem equipamento de laboratério

e permitem uma entrega de resultados rapida.’ Este retorno dos resultados
imediato melhora a interacdo prestador/paciente e permite assim um melhor
tratamento da doenca.®

PRINCIPIOS DO TESTE

Este teste da PTS Diagnostics utiliza uma tecnologia de capacitagao que
incorpora a microeletronica, dtica e tiras quimicas de reagente seco num
analisador de méo integrado, reutilizével e auténomo e um cartucho de

teste de utilizacéo tnica. £ aplicada uma mistura de sangue total ndo

medido (diluida) diretamente na porta da amostra e, 5 minutos depois,

os resultados sdo apresentados em forma numérica no ecrd de cristais

liquidos do analisador. Sem interruptores ou botdes, o analisador ativa-se
automaticamente ao inserir o cartucho de teste. 0 analisador ATCNow ™ utiliza
atecnologia de imunoensaio e quimica para medir a A1C e a hemoglobina
total, respetivamente. Apds a adi¢do de uma amostra de sangue diluida, as
microparticulas azuis conjugadas com os anticorpos de anti-A1C migram ao
longo das tiras de reagente. A quantidade de microparticulas captada nas tiras
reflete a quantidade de A1C na amostra.

Para a parte de hemoglobina total (Hb) do teste, o diluente da amostra
converte a Hb em met-Hb. A intensidade da cor de met-Hb medida nas tiras
de reagente ¢ proporcional a concentragdo de hemoglobina na amostra. Os
resultados do teste sao expressos como mmol HbATc/mol Hb.

A calibragem do analisador A1CNow™t da PTS Diagnostics é efetuada com
um conjunto de amostras sanguineas de valor atribuido por um laboratério
certificado do National Glycohaemoglobin Standardization Program (NGSP),
usando um método de referéncia NGSP. Os valores de calibragem de Hb total
para essas amostras sao obtidos com um analisador de Hb total (Sistema de
teste de hemoglobina HemoCue®, HemoCue, Inc., Brea, CA). A calibragem do
teste ATCNow™ & assim rastreavel ao NGSP e a um método de referéncia da
Rede Certificado pelo NGSP.

MATERIAIS FORNECIDOS

« Analisador A1CNow™ (1)

« (artuchos de teste A1CNow™ (ver a quantidade na etiqueta da caixa).
Cada cartucho de teste aloja 2 tiras de reagente seco que contém:

- Anticorpo Anti-HbA1c: conjugado de l&tex, minimo de 3 pg HbATc
hapteno minimo, com ligagdo covalente a proteina transportadora,
minimo de 0,02 pg.

« Kit de copo misturador (ver a quantidade na etiqueta da caixa),

cada um com:

- Copo misturador (1), que contém: 0,2% w/v ferricianeto de potassio,
2% w/v surfactante, 0,7% w/v ingredientes no-reativos, tampdo
5mM na dgua.

- (Coletor de sangue (1)

Instrugdes de utilizagdo
Etiquetas de resultados do pacientes (em niimero correspondente
a quantidade de testes na caixa)

MATERIAIS NECESSARIOS MAS NAO FORNECIDOS

« Amostra de picada digital: lanceta ou outro dispositivo de colheita

de sangue por picada digital, ou

Amostra de sangue venoso: heparina (sédio ou litio [“parte superior
verde"]) preferencialmente, provisdes de recolha venosa.

Gaze ou bola de algodao

- Ligadura

Solugao de controlo liquida. Contacte o Apoio ao cliente
(+1-317-870-5610) para obter uma lista de controlos liquidos que podem
ser utilizados.

ARMAZENAMENTO E MANUSEAMENTO

« 0s cartuchos de teste em bolsas, os analisadores A1CNow ™ e os kits

de copo misturador podem ser armazenados a temperatura ambiente

de 18-28 °C (64-82 °F) até quatro meses antes da utilizacao.

0s analisadores, cartuchos de teste e kits de diluigdo armazenados
atemperatura ambiente devem ser eliminados se ndo forem usados
nesse periodo de quatro meses.

Se o rotulo de temperatura, colocado no lado exterior de cada kit, for
exposto a uma temperatura em excesso de 50 °C (122 °F), o ponto no
rotulo ficard vermelho e o produto ndo deve ser usado.

0Os analisadores, cartuchos de teste e kits de copo misturador podem ser
usados até ao fim do prazo de validade impresso na caixa e nas bolsas,
quando armazenadas em refrigeracdo 2-8 °C (36-46 °F). Os analisadores,
cartuchos de teste e kits de copo de mistura no frigorifico devem ser
eliminados se no forem usados até ao fim do prazo de validade.

Deixe todos os componentes nas respetivas bolsas seladas até serem
usados. Caso se encontrem em refrigeracdo, certifique-se de que as bolsas
se encontram a temperatura ambiente antes de as usar.

Néo misture bolsas e analisadores de lotes diferentes.

Se desejar desinfetar o analisador, recomenda-se o uso dos toalhetes
Super Sani-Cloth®. Se o analisador for utilizado em vérios pacientes,

é recomendada a limpeza e desinfegdo do analisador entre pacientes,
amudanga de luvas entre pacientes e a utilizacdo exclusiva de dispositivos
de lancetamento de desativacdo automatica e de utilizacao tnica.
Armazene o analisador numa embalagem protegida quando no o estiver
ausar.

AVISOS E PRECAUCOES

- Apenas para diagnésticos in vitro.

- Leia atentamente e siga 0 Manual do Procedimento Profissional para
garantir o desempenho adequado do teste.

(aso se encontrem em refrigeracdo, deixe que as bolsas seladas e o
analisador atinjam a temperatura ambiente uma hora antes do uso.

0 analisador ATCNow e os cartuchos de teste néo devem ser utilizados
se apresentarem fissuras ou danos.

0s cartuchos de teste ndo devem ser utilizados se a bolsa de aluminio
ou qualquer outra embalagem de proteco apresentarem danos.
Adicione a amostra ao cartucho de teste do A1CNow™ no prazo de

2 minutos depois de abrir a bolsa.

Todos os componentes do sistema ATCNow ™ s residuos bioldgicos
potencialmente perigosos. Eliminar como residuos bioldgicos perigosos.
0 tampao de diluicdo no copo misturador contém ferricianida numa
solucdo de detergente em tampao. Nao ingerir. Em caso de contacto com
apele ou com os olhos, lave a drea com dgua abundante.

Néo reutilize cartuchos de teste ou kits de copo de mistura.

Néo misture analisadores com cartuchos e kits de copo misturador de
lotes diferentes.

« N&o mover o analisador enquanto o teste esta em curso.

Apés o analisador ser usado com os cartuchos de teste inclusos e kits de
copo de mistura, as pilhas do analisador devem ser removidas para efeitos
de reciclagem. Para remover as pilhas, separe as duas metades da caixa
do analisador. A remocdo das pilhas deve ser realizada apenas por pessoal
autorizado.

Uma vez utilizados, o cartuxo, o copo misturador e o coletor de sangue
representam um risco hioldgico. Elimine-os como residuos bioldgicos
contaminados de acordo com as leis relevantes. O analisador pode conter
materiais bioldgicos residuais e, nesse caso, deve ser considerado como
residuo contaminado.

Cuidado: 0 dispositivo contém material de origem animal e pode
transmitir agentes infeciosos, pelo que deve ser manuseado com cuidado.

RECOLHA E PREPARAGAO DE ESPECIMES
Nota: Ndo é necessério jejum nem qualquer dieta especial.

. Picada digital
0 teste A1CNow™ da PTS Diagnostics requer 5 microlitros (uL) de sangue
total (1 gota grande). 0 sangue recolhido com picada digital é obtido
através de técnicas padréo e lancetas de utilizagdo tnica de desativagdo
automatica. Se for usado dlcool para a limpeza, certifique-se de que o dedo
estd totalmente seco antes de lancetar.

. Venipunctura/recolha de sangue para recolha venosa
0 sangue venoso deve ser recolhido para tubos de heparina (sddio ou
litio, “partes superiores verdes”). As amostras de sangue devem ser bem
misturadas e testadas a temperatura ambiente. As amostras de sangue
venoso mantém-se estéveis durante um periodo de 8 horas a temperatura
ambiente e até 14 dias no frigorifico.

RESULTADOS DO TESTE

0s resultados de A1C refletem o controlo da glicémia nos dltimos trés meses.
Cerca de 50% dos resultados de A1C sdo dos tltimos 30 dias; cerca de 25%
sao dos Gltimos 30-60 dias e cerca de 25% sao dos tiltimos 60-120 dias.'
Dependendo da metodologia de teste utilizada, os métodos de laboratério
mostram que o intervalo de referéncia do teste de A1C é de aproximadamente
4,0-6,5% (20-48 mmol/mol) de A1Ce de 6% a 9% (42 a 75 mmol/mol) em
pessoas com diabetes bem a moderadamente controlada.' Os niveis podem
chegar aos 20% (195 mmol/mol) em pessoas com diabetes mal controlada.’
A Recomendacdo de Prética Clinica mais recente da American Diabetes
Association (ADA) para a diabetes especifica um objetivo de tratamento para
0s pacientes em geral inferior a 7% de A1C (53 mmol/mol) com um objetivo
de tratamento para pacientes inferior a 7% de A1C (53 mmol/mol), se possivel,
sem hipoglicémia significativa ou outros efeitos adversos.®

CONTROLOS DE QUALIDADE

(ada analisador A1CNow ™ da PTS Diagnostics executa mais de 50 verificagdes
quimicas e eletrénicas internas para controlo de qualidade, incluindo
potenciais erros de hard e software (ex. alinh do cartucho,
programagéo) e potenciais erros da tira reagente (ex. volume insuficiente da
amostra, cdlculos invlidos). 0 analisador foi programado para reportar um
cddigo de erro se estas verificagdes de qualidade nao forem passadas.

0s testes de controlo de qualidade com amostras de controlo

de qualidade liquidas A1C devem ser executados nos seguintes

momentos:

- Com cada remessa nova.

- Com cada lote novo.

« Sempre que sejam identificados problemas (armazenamento, operador,

instrumentos ou outros).

are identified.

Para garantir que as condices de armazenamento ndo afetaram o

produto, execute uma amostra de controlo antes de executar a amostra do

paciente se o kit de teste tiver sido armazenado durante mais de um més e

tiver decorrido, no minimo, um més desde o tltimo teste de controlo.

- Deacordo com as diretrizes das suas instalagdes ou das agéncias de
acreditagdo.

0 valor medido deve encontrar-se dentro dos limites aceitdveis indicados para

o material de controlo. Se os resultados obtidos estiverem fora de um limite

aceitdvel, reveja o procedimento e teste novamente o material de controlo.

Se o valor medido continuar fora do limite aceitdvel, abstenha-se de analisar

amostras de pacientes adicionais e contacte o seu representante local.

N

As boas praticas de laboratdrio incluem um programa de controlo de qualidade
completo. Este programa engloba a colheita de amostras e praticas de
manipulagdo adequadas, formacdo continua do pessoal de teste, avaliagdo
continua dos resultados de controlo, armazenamento adequado dos kits de
teste, etc. Deve ser retido um registo permanente dos resultados do controlo.

RESOLUCAO DE PROBLEMAS

Consulte a tabela abaixo para aceder a uma descri¢do dos cédigos operacionais
e de erro do ATCNow™ ("OR"= Fora do intervalo, "QC"= Controlo de
qualidade, "E"= Erro do analisador).

MENSAGEM | DESCRIGAO E RESOLUCAO

OR1 Aamostra de sangue pode ter hemoglobina insuficiente
(menos de 20% de hematdcrito), pode néo ter sido
colhido sangue suficiente ou 0 sangue pode nao ter sido
bem misturado no interior do copo misturador.** Pode
pretender verificar o hematdcrito através de outro método.

OR2 A mostra de sangue pode ter demasiada hemoglobina
(superior a 60% de hematdcrito) ou foi colhido sangue em
excesso.** Pode pretender verificar o hematdcrito através

de outro método.

OR3 A amostra de sangue pode ter A1Cinsuficiente ou foi
colhido sangue insuficiente.**

OR4 A amostra de sangue pode ter A1C em excesso ou foi
colhido demasiado sangue.**

OR5 A temperatura do analisador estd abaixo de 18 °C (64 °F).
Repita o teste a temperatura ambiente (18-28 °C).

OR6 A temperatura do analisador estd acima de 28 °C (82 °F).
Repita o teste a temperatura ambiente (18-28 °C).

<20 A A1Cé inferior a 20 mmol/mol.

>120 A A1Cé superior a 120 mmol/mol.

QC2 Ocorre quando introduz um cartucho de teste que ja

contém a amostra adicionada ao mesmo. Nao remova
e reintroduza um cartucho de teste apds adicionar a
amostra.**

Q6 A amostra foi adicionada ao cartucho de teste antes de
"SMPL" ser apresentado. Desta forma é contabilizado um
teste no analisador. Remova e elimine o cartucho de teste.
Para evitar este erro, ndo adicione a amostra sem que a
indicacdo "WAIT" (Aguarde) desapareqa e seja apresentada
aindicagdo "SMPL".

Q7 0 cartucho de teste permaneceu no analisador sem a
adicdo de uma amostra por 2 minutos apés a indicacdo
"SMPL" ser apresentada. Desta forma é contabilizado um
teste no analisador. Elimine o cartucho de teste e introduza
um cartucho novo quando estiver preparado para dosear o
copo misturador.

QC30a33 | Oanalisador ndo conseguiu obter uma leitura valida
inicial. Certifique-se de que remove o copo misturador de
amostras um segundo depois de administrd-lo no orificio
para amostras e ndo cause perturbacdes no analisador

durante a realizacdo do teste.**

Foi colocada amostra insuficiente no cartucho de teste.
Para evitar este erro, certifique-se de que introduz
completamente o coletor de sangue no copo misturador e
agite de imediato.**

QC50a51
QC55a56

Todos os As verificagoes de controlo de qualidade nao foram
outros aprovadas. O teste terd de ser repetido com outro cartucho
0digos QC | de teste e kit de copo misturador.

E1aE99 0 analisador apresenta um erro fatal.
Contacte o seu representante PTS Diagnostics local.

**Repita cuidadosamente o teste com um cartucho novo e um kit novo
de copo misturador.

LIMITACGES DO PROCEDIMENTO

- Este teste ndo deve ser usado para substituir os testes de glicose em

pessoas que padegam ou se suspeite padecerem de diabetes tipo 1,

grévidas ou em pacientes pediatricos.

Este teste nao deve ser usado para diagnosticar diabetes em:

- (riangas, jovens, ou pacientes com sintomas de diabetes hd menos
de 2 meses.

- Pacientes gravemente doentes (hospitalizados).

Pacientes que tomem medicacdo (esteroides, antipsicéticos) que

possa causar um aumento rapido da glicose.

- Pacientes com danos pancreaticos graves, incluindo os submetidos a

cirurgias pancreaticas.

Pacientes com fatores genéticos, hematoldgicos e relacionados com

doengas que influenciem a HbA1c ou a sua medicdo.

.

Se 0 paciente apresentar elevados niveis de Hemoglobina F,
Hemoglobina S, Hemoglobina C ou outras variantes de hemoglobina,
o sistema A1CNow+ pode apresentar resultados incorretos.

« Autilizacdo de tubos de soro que contenham anticoagulante de EDTA
pode causar uma tendéncia de precisao negativa.

« Qualquer causa da sobrevivéncia reduzida de glébulos vermelhos
(por exemplo, anemia hemolitica ou outras doencas hemoliticas,
gravidez, perda de sangue significativa recente, etc.) reduz a
exposicdo dos gldbulos vermelhos a glicose. Isto resulta numa
reducdo dos valores de % de A1C. Os resultados percentuais de A1C
ndo sdo fidveis em pacientes com perdas de sangue crénicas e o
consequente ciclo de vida varidvel os eritrcitos.

« 0s elevados montantes do Fator reumatoide podem provocar
resultados baixos ou um cdigo de erro. £ recomendada a verificacio
do A1Catravés de uma metodologia alternativa, tal como a afinidade
a0 boronato.

- Este teste ndo substitui visitas requlares a prestadores de cuidados de
salide e a monitorizacdo 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 investigacdo mais profunda.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Valores previstos (populacao nao diabética)

0intervalo normal esperado para mmol HbA1c/mol Hb (ou % A1C) usando o
sistema A1CNow foi determinado através do teste de amostras sanguineas
de 118 individuos presumivelmente ndo diabéticos (niveis de glicose em
jejum <127 mg/dL ou <7 mmol/L) em trés locais nos E.U.A.. A populagéo
incluiu 33 homens e 85 mulheres numa faixa etéria compreendida entre os
19 e 0s 76 anos, com uma idade média de 43 anos. 0 resultado de HbATc médio
foi de 33+ 7,8 mmol/mol (ou 5,2% +0,71%) (1 SD). Os limites de confianca

de 95% foram de 19-48 mmol/mol (ou 3,9% a 6,5%). Estes valores sao
semelhantes aos indicados na i Cada laboratdrio deve d inar os
seus intervalos de referéncia para estarem em conformidade com a populagéo
testada.

Linearidade

Foram realizados estudos para avaliar a linearidade do sistema A1CNow™
em toda a sua gama dinamica. As amostras clinicas que representavam
niveis de HbA1c haixos e elevados foram identificadas e misturadas em vérias
proporcdes em nove preparagdes. Estas amostras foram testadas em réplicas
de, no minimo, cinco (n = 5). Os resultados observados foram comparados
com os resultados previstos e analisados em termos de recuperacao de
percentagem. O teste ¢ linear para niveis de A1C entre 20 e 120 mmol/mol
(4% e 13%) e produz resultados fidveis com hematdcritos entre 0s 20% e os
60% de volume de células concentradas (PCV).

Teste de interferéncia/especificidade

Foram realizados estudos para avaliar o efeito de interferentes de teste
comuns, varios agentes terapéuticos comuns que ndo exigem receita médica e
agentes antihiperglicémicos orais normalmente utilizados para o tratamento
da diabetes de Tipo II. Foram testados dois niveis de A1C (baixo e elevado,
aproximadamente 20 e 86 mmol/mol (4% e 10%), respetivamente). Consulte
0 quadro.

INTERFERENTE CONCENTRAGAO DO TESTE

Bilirrubina (ndo conjugada) 20 mg/dL 0,34 mmol/L
Triglicéridos 3000 mg/dL | 49 mmol/L
Hemoglohina 500 mg/dL 78E-3 mmol/L
Acetaminofeno/Paracetamol 8mg/dL 0,53 mmol/L
Acido ascérbico 5mg/dL 0,28 mmol/L
Ibuprofeno 12mg/dL 0,53 mmol/L
Acido acetilsalicilico 1mg/dL 56E-3 mmol/L
Gliburida (glibenclamida) 24E-3mg/dL | 490E-6 mmol/L
Metformina 2,5mg/dL 0,15 mmol/L
(1.1-dimetilbiguanida HCl)

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

0s estudos ndo mostraram qualquer interferéncia de hemoglobinas
modificadas, incluindo hemoglobina glicada instavel quando testados a
dois niveis de A1C (baixo e elevado, cerca de 31 e 97 mmol/mol (5% e 11%),
respetivamente). As hemoglobinas modificadas e os niveis avaliados foram:
hemoglobina labil com 1400 mg/dL (78 mmol/L) de glicose, hemoglohina
carbamilada a uma concentragdo final de 5 mmol/L de cianato de potassio

e hemoglobina acetilada a uma concentragao final de 14 mmol/L de acido
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.

Precisao

0s testes de precisao foram realizados sob um protocolo especializado

(% A1C, NGSP). Seguindo este protocolo, duas amostras de sangue total,
uma de aproximadamente 42 mmol/mol (6%) A1C (baixo), e uma de
aproximadamente 75 mmol/mol (9%) A1C (elevado), foram testadas num
periodo de 20 dias com quatro ciclos por dia, num total de 80 ensaios por
nivel. Aimprecisao geral (incluindo “no dia” e “entre dias”) foi de 3,00% CV
(NGSP), no nivel baixo, e de 4,02% CV (NGSP) no nivel alto.

Exatidao

Foram realizados estudos de precisao com 189 sujeitos diabéticos e ndo
diabéticos em trés localizagdes nos EUA. Foi realizada a amostragem através
de picada digital em cada sujeito para teste com o sistema A1CNow ™ e foi
colhido sangue venoso de cada sujeito para testes comparativos utilizando um
método certificado pela NGSP. Os resultados do A1CNow™t foram comparados
com os resultados de referéncia do NGSP. Os resultados de A1C situaram-se
de 31 mmol/mol (5,0%) A1Ca 116 mmol/mol (12,8%) A1C, com uma média
de 56 mmol/mol (7,3%) A1C (resultados de referéncia). A andlise dos dados
consistiu numa regressao linear de minimos quadrados (x = resultados

de referéncia), calculo de tendéncia e limites Bland-Altman. Os dados sao
fornecidos abaixo.

Teste comparativo de picada digital do A1CNow+
(0 método certificado pelo NGSP é o Tosoh A1¢ 2.2 Plus)

n 189 | Tendénciaa6% A1C | 5,89 A1C
(42 mmol/mol) (40,87 mmol/mol)
(% diferenca-NGSP) (-1,83%)
Inclinago 1,02 | Tendénciaa 7% A1C 6,91A1C
(53 mmol/mol) (52,03 mmol/mol)
(% diferenca-NGSP) | (-1,29%)
Intercecdoy | -0,23 | Tendénciaa9%A1C | 8,95A1C
(75 mmol/mol) (74,32 mmol/mol)
(% diferenca-NGSP) (-0,56%)
' 0,95 | Média % dif. -1.23%

0s resultados mostraram que a precisao do sistema A1CNow™ com amostras
de picada digital foi, em média, de 99%. Isto significa que, em média, um
valor real de 53 mmol/mol (7%) A1C produziria um resultado de cerca de 52
mmol/mol (6,9%) A1C. Um resultado individual do A1CNow™* pode diferir até
-11a+9 mmol/mol (-1,0% a +0,8%) A1C em relacdo ao resultado real. Isto
representa 95% dos limites de confianca de um tracado Bland-Altman.

Teste comparativo de sangue venoso do A1CNow+

(0 método certificado pelo NGSP é o Tosoh A1c 2.2 Plus)

Foi colhido sangue venoso de 110 sujeitos diabéticos e cada amostra foi
testada num de trés lotes diferentes. As aliquotas das diferentes amostras
venosas também foram testadas pelo método certificado pelo NGSP,
fornecendo resultados comparativos. A andlise dos dados consistiu uma
vez mais numa regressao linear de minimos quadrados (x = resultados
de referéncia), calculo de tendéncia e limites Bland-Altman. Os dados sao
fornecidos abaixo, consulte o quadro.

n 110 Tendénciaa 6% A1C | 5,95 A1C
(42 mmol/mol) (41,5 mmol/mol)
(% diferenca-NGSP) (-0,8%)
Inclinago 1,03 Tendénciaa 7% A1C | 6,98 A1C

(53 mmol/mol) (52,8 mmol/mol)
(% diferenca-NGSP) | (-0,3%)

Interce¢doy | -0,237 | Tendénciaa 8% A1C | 8,01A1C
(64 mmol/mol) (64,1 mmol/mol)
(% de diferenca) (+0,1%)

r 0,97 Média % dif. -0,3%

0s resultados mostraram que a precisdo com a amostragem venosa foi,
em média, de 99,7%. Um resultado individual pode diferir de -9 mmol/
mol a +8 mmol/mol (-0,8% a +0,7%) A1C relativamente ao resultado
real. Isto representa 95% dos limites de confianca de um tracado Bland-
Altman. 0 sistema ATCNow ™ produz resultados precisos com amostras
de sangue inteiro de picada digital (capilar) ou venoso (anticoagulado
com heparina).

Desempenho esperado quando usado por utilizadores nao
qualificados

Foram realizados estudos clinicos em trés locais nos EUA com mais de 180
pessoas nao qualificadas (a maioria com diabetes). Estes sujeitos do estudo
leram as instruges e, em sequida, realizaram um teste ATCNow™ em si
proprios. Foi colhida uma amostra de sangue venoso de cada sujeito e esta
amostra foi testada por um método de laboratério certificado pelo NGSP
quanto a % de A1C. Os dois resultados foram entdo comparados.

Utilizador ndo qualificado no sistema A1CNow e um método

certificado pelo NGSP
(Tosoh A1c 2.2 Plus)
n 188 | Tendénciaa 6% A1C 6,02A1C
(42 mmol/mol) (42,4 mmol/mol)
(% diferenca-NGSP) (+0,33%)
Inclinago 0,99 | Tendénciaa 7% A1C 7,01 A1C
(53 mmol/mol) (53,1 mmol/mol)
(% diferenca-NGSP) (+0,14%)
Intercecdoy | 0,08 | Tendénciaa 9% A1C 8,99 A1C
(75 mmol/mol) (74,7 mmol/mol)
(% diferenca-NGSP) (-0,11%)
' 0,93 | Média % dif. +0,12%

0s resultados acima mostraram que os utilizadores ndo qualificados
podiam realizar o teste A1CNow™ em si préprios com a mesma precisdo
que os individuos qualificados.
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DISPONIBILIDADE

REF/CATNUM.  DESCRIGAO

3037 Sistema de testes ATCNow™ — 10 testes
3038 Sistema de testes ATCNow ™™ — 20 testes

A disponibilidade do produto pode variar em funcdo do pais. Contacte o
Apoio ao cliente ou o seu distribuidor local para mais informagdes acerca da
disponibilidade na sua regiao.

APOIO AO CLIENTE

Para obter assisténcia relativamente aos produtos da PTS Diagnostics, contacte
0 Apoio ao cliente da PTS Diagnostics (de segunda a sexta-feira, 06:00 - 21:00
h., hora leste dos EUA) ou 0 seu vendedor 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., Indianapolis, IN 46268 USA.

© 2017 Polymer Technology Systems, Inc.

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

Todas as outras marcas registadas e nomes de produtos so propriedade dos
seus respetivos proprietdrios.

MDSS GmbH
@ Schiffgraben 41

30175 Hannover, Alemanha c €

Polymer Technology Systems, Inc.
7736 Zionsville Road,
Indianapolis, IN 46268 EUA

+1-317-870-5610

EXPLICAGAO DOS SIMBOLOS

Utilizar até
O Niimero do lote
Dispositivo médico para diagndsticos in vitro

Nimero de catélogo
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Consulte as instrugdes de utilizagdo

Este produto cumpre os requisitos da Diretiva Europeia
98/79/EC para dispositivos médicos de diagnéstico in vitro
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Cuidado
Fabricante

Limite de temperatura
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Contém o suficiente para <n> testes
Representante autorizado na Unido Europeia
Manter afastado da luz solar

Manter seco

0 produto requer a recolha separada dos equipamentos elétricos
e eletronicos de acordo com a Diretiva WEEE

®,
ptS Diagnostics

A1CNOW(;I-ProfesjonaIny
Instrukcja obstugi

PRZEZNACZENIE

Test A1CNow T jest przeznaczony do ilosciowego pomiaru stgzert
hemoglobiny glikowanej w prébkach krwi whosniczkowej (pobieranej z opuszki
palca) lub petnej krwi zylnej. Test ten moze stuzy¢ do monitorowania poziomu
glikemii u 0s6b z cukrzyca, moze tez odgrywac role pomocnicza w diagnostyce
cukrzycy i okreslaniu pacjentéw zagrozonych cukrzyca.

PODSUMOWANIE

Wysokie stezenia glukozy we krwi skutkuja nadmierng glikacja biatek w catym
organizmie, w tym h lobiny." Glikacja h lobiny moze zachodzi¢ na
koricach aminowych taricuchéw alfa i beta, jak rowniez w innych miejscach
zwolnymi grupami aminowymi." Hemoglobina A poddawana jest procesowi
powolnej glikacji polegajacej na przytaczaniu czasteczek glukozy; proces ten
zalezy od usrednionego w czasie stezenia glukozy w okresie 120-dniowego
cyklu zycia krwinek czerwonych.

Najczesciej wystepujacym i dobrze opisanym typem glikowanej hemoglobiny
A jest A1, ktdra stanowi w przyblizeniu od 3% do 6% hemoglobiny catkowitej
u 0s6b zdrowych." Korelacja pomiedzy hemoglobing A1C (HbA1c) a stezeniem
glukozy we krwi jest przydatna metoda monitorowania dfugoterminowych
stezen glukozy we krwi u 0s6b z cukrzyca.?W poprzednich badaniach, takich
jak badanie dotyczace leczenia cukrzycy i jej powikfar o nazwie Diabetes
Control and Complications Trial (DCCT) oraz brytyjskie prospektywne

badanie cukrzycy o nazwie United Kingdom Prospective Diabetes Study
(UKPDS), wykorzystywano hemoglobine glikowana do pomiaru ogdlnej
kontroli glikemii w czasie tych badan. Te i inne badania wykazaty, ze cista
kontrola glikemii wiaze si¢ z mniejsza liczbg powikfan cukrzycowych

(np. probleméw ze wzrokiem, sercem i nerkami).’ Opracowano program
National Glycohaemoglobin Standardization Program (NGSP) majacy na celu
zapewnienie identyfikowalnosci wynikdw hemoglobiny A1C (A1C) w zwiazku
zbadaniem DCCT. Badania wykazuja bezposrednia zaleznos¢ pomiedzy
mmol/mol (lub %) A1Ca szacowanym Srednim stezeniem glukozy (eAG).
Kazda zmiana wielkosci 11 mmol/mol (lub 1%) stezenia A1C wiaze sie ze
zmiang ok. 1,6 mmol/mol (30 mg/dl) eAG.*Wzor stosowany do obliczania
szacowanego $redniego stezenia glukozy we krwi (eAG) ze stezen A1C to: eAG
(mg/dl) = (28,7 * A1C) - 46,7. Aby obliczy¢ eAG w mmol/l: eAG (mmol/l) =
(1,59%% A10) - 2,59 lub eAG (mmol/I) = ((0,145 * A1C mmol/mol) + 0,8).*
Zaleznos¢ pomiedzy kalibracja A1C wedtug National Glycohaemoglobin
Standarization Program (NGSP) (wyrazona jako % A1C) a kalibracja sieciow
International Federation of Clinical Chemistry (IFCC) (wyrazona jako mmol
HbA1c/mol Hb) okazata sig byc stata i otrzymuje sie ja z gtéwnych réwnan:
(IFCC=110,93 * NGSP] - 23,50) oraz (NGSP = [0,09148 * IFC(] + 2,152).
Szczegotowe informacje oraz dodatkowe pismiennictwo podano na stronie
internetowej NGSP pod adresem http://www.ngsp.org/ifcc.asp.

A1Cmozna mierzy¢ za pomoca roznych technik, ktdre w ciagu ostatniej
dekady objety réwniez oznaczenia pozalaboratoryjne (w miejscu opieki nad
pacjentem). Oznaczenia pozalaboratoryjne s3 dobrze dostosowane do takich
miejsc jak gabinety lekarskie i przychodnie, poniewaz s3 tatwe do wykonania,
nie wymagaja sprzetu laboratoryjnego i zapewniaja krétki czas cyklu od
pobrania probki do uzyskania wyniku.’ Szybkie uzyskanie wynikéw przyczynia
sie do poprawy kontaktu pomiedzy $wiadczeniodawca a pacjentem, a co za
tym idzie — ufatwia leczenie.®

ZASADA DZIALANIATESTU

W tescie PTS Diagnostics wykorzystuje sie technologie taczaca
mikroelektronike, optyke oraz suche paski odczynnikowe w autonomicznym,
zintegrowanym recznym urzadzeniu monitorujacym wielokrotnego uzytku
oraz jednorazowej kasecie testowej. Niezmierzona mieszanina krwi petnej
(rozciericzona) wprowadzana jest bezposrednio do otworu na probke, a wyniki
wyswietlane sa po 5 minutach w postaci numerycznej na ciekfokrystalicznym
wyswietlaczu urzadzenia monitorujacego. Analizator samoczynnie, bez
koniecznosci uzycia przetacznikéw lub przyciskéw, wiacza sie po wprowadzeniu
do niego kasety. Analizator A1CNow wykorzystuje zaréwno technologie
oznaczert immunologicznych, jak i chemiczna, do pomiaru A1C oraz
hemoglobiny catkowitej. Po dodaniu rozciericzonej prébki krwi niebieskie
mikroczasteczki zwiazane z przeciwciatami anty-A1C migruja wzdtuz paskéw
odczynnikowych. Liczba niebieskich mikroczasteczek przechwyconych na pasku
odzwierciedla ilos¢ A1C w prébce.

W przypadku czesci testu dotyczacej hemoglobiny catkowitej (Hb),
rozcienczalnik probki przeksztatca Hb w methemoglobine (met-Hb).
Intensywnos¢ barwy met-Hb mierzona na paskach odczynnikowych jest
proporcjonalna do stezenia hemoglobiny w prébce. Wyniki testu wyrazane

53 jako mmol HbA1c/ mol Hb.

Kalibracja urzadzenia monitorujacego A1CNow firmy PTS Diagnostics
przeprowadzana jest przy uzyciu zestawu probek krwi o wartosciach
okreslonych przez laboratorium posiadajace certyfikat National
Glycohaemoglobin Standardization Program (NGSP) z wykorzystaniem
metody referencyjnej NGSP. Wartosci kalibracji Hb catkowitej dla tych prébek
uzyskiwane sa z uzyciem analizatora Hb catkowitej (HemoCue® Haemoglobin
Test System, HemoCue, Inc., Brea, CA). Kalibracja testu A1CNow™ jest zatem
zwiazana z NGSP i odnosi sie do metody referencyjnej NGSP Certified Network.

MATERIALY WCHODZACE W SKEAD ZESTAWU
« Analizator A1CNow™ (1)
« Kasety ATCNow ™ (liczbe kaset podano na etykiecie opakowania).
W sktad kazdej kasety wchodza 2 suche paski odczynnikowe zawierajace:
- przeciwciato anty-HbA1c: koniugat czasteczek lateksu, minimum 3 pg
haptenu HbA1c, kowalentnie przytaczone do nosnika biatkowego,
minimum 0,02 pg.
Zestaw shakera (liczbe podano na etykiecie opakowania); kazdy obejmuje:
- shaker (1) zawierajacy: 0,2% obj. zelazicyjanku potasu, 2% obj.
surfaktantu, 0,7% obj. skfadnikow niereaktywnych, 5 mM buforu
w wodzie.
- Kolektor krwi (1)
Instrukgja obstugi
Etykiety z wynikami dla pacjenta (w liczbie odpowiadajacej testom
w opakowaniu)

MATERIALY POTRZEBNE, ALE NIEWCHODZACE W SKEAD ZESTAWU
- Prébka pobierana z palca: lancet lub inne urzadzenie do pobierania krwi
zpalca, lub

Probka pobierana z zyly: preferowane probowki z heparyna (sodowa lub
litowg [, zielony korek"]), materiaty eksploatacyjne do pobierania krwi
ziyly

Gaziki lub waciki

- Bandaz

Roztwdr ptynnej kontroli. Aby uzyskac liste nadajacych sie do uzytku
ptynnych kontroli,

nalezy skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta (+1-317-870-5610).

PRZECHOWYWANIE | UZYTKOWANIE

« Kasety w torebkach foliowych, analizatory A1CNow i zestawy shakera
mozna przechowywac w temperaturze pokojowej 18—28°C (64—82°F)
przez maksymalnie cztery miesigce przed uzyciem. Analizatory, kasety
i zestawy do rozciericzania przechowywane w temperaturze pokojowej
nalezy wyrzucic, jezeli nie zostang wykorzystane przed uptywem tych
czterech miesiecy.

Jesli etykieta kontroli temperatury umieszczona na zewnatrz kazdego
zestawu zostanie narazona na dziatanie temperatury powyzej 50°C/
122°F, kropka na etykiecie zmieni kolor na czerwony. W takiej sytuacji nie
wolno stosowac produktu.

Analizatory, kasety i zestawy shakera mozna wykorzysta¢ przed uptywem
daty przydatnosci do uzycia wydrukowanej na opakowaniu i torebkach
foliowych, jezeli beda przechowywane w lodéwce 2—-8°C (36-46°F).
Analizatory, kasety i zestawy shakeréw przechowywane w loddwce
nalezy wyrzucic, jezeli nie zostang wykorzystane przed uptywem daty
przydatnosci do uzycia.

Wszystkie komponenty nalezy pozostawic w zamknigtych torebkach
foliowych, az do momentu uzycia. Przed uzyciem torebek foliowych
przechowywanych w lodowce nalezy je ogrzac w temperaturze pokojowej.
- Nie nalezy mieszac torebek i analizatoréw z réznych partii.

Do dezynfekcji analizatora zalecane s3 chusteczki Super Sani-Cloth®.
Jezeli analizator jest stosowany do badania wielu pacjentdw, zaleca sie
jego czyszczenie i dezynfekcje pomiedzy kolejnymi uzyciami, zmiane
rekawiczek po zakoriczeniu kazdego testu, a takze uzywanie wyfacznie
urzadzen do naktuwania automatycznie niezdatnych do dalszego
stosowania po jednokrotnym uzyciu. Nieuzywany analizator nalezy
przechowywac w opakowaniu ochronnym.

OSTRZEZENIA | SRODKI 0STROZNOSCI
« Wytacznie do diagnostyki in vitro.

- Nalezy dokfadnie przeczytac i przestrzegac instrukgji podanych

w Profesjonalnym przewodniku po procedurze, aby zapewni¢ whasciwe
dziatanie testu.

W przypadku przechowywania zamknietych torebek foliowych

i analizatora w lodéwce nalezy ogrza je w temperaturze pokojowej na
godzing przed uzyciem.

Analizatora ATCNow™ ani kaset nie nalezy uzywac w przypadku wykrycia
pekniec lub uszkodzen.

Kaset nie nalezy uzywac w przypadku uszkodzenia torebki foliowej lub
innego opakowania ochronnego.

Dodac probke do kasety A1CNow™ w ciagu 2 minut po otwarciu torebki.
Wszystkie elementy systemu A1CNow™+ stanowia potencjalne zagrozenie
biologiczne. Nalezy je utylizowac jako odpady stanowiace zagrozenie
biologiczne.

- Bufor do rozciericzania w shakerze zawiera zelazicyjanek w buforowanym

roztworze detergentu. Nie spozywac. W przypadku kontaktu ze skorg lub

oczami narazone miejsce nalezy przeptukac duzg iloscig wody.

Kasety i zestawy shakera nie moga by¢ wykorzystywane ponownie.

Nie nalezy miesza¢ analizatoréw z kasetami i zestawami shakera

zr6znych partii.

Nie nalezy przenosic analizatora w trakcie testu.

Po uzyciu analizatora z zataczonymi kasetami i zestawami shakera nalezy

wyjac z niego baterie i oddac je do recyklingu. W celu wyjecia baterii

nalezy oddzielic od siebie dwie potowy obudowy analizatora. Baterie

moze wyjmowac wytacznie wykwalifikowany personel.

Raz uzyte kaseta, shaker i kolektor krwi stanowia zagrozenie biologiczne.

Nalezy je utylizowac jako skazone odpady biologiczne, zgodnie z

odpowiednimi przepisami. Na analizatorze moze znajdowac sie materiat

biologiczny w ilosciach szczatkowych, a w takiej sytuacji nalezy go

uznawac za odpad skazony.

« Przestroga: urzadzenie zawiera materiat pochodzenia zwierzecego i
moze przenosi¢ drobnoustroje wywotujace choroby zakazne, totez nalezy
sie znim obchodzic ostroznie.

POBIERANIE | PRZYGOTOWANIE PROBEK
Uwaga: do wykonania testu nie trzeba by¢ na czczo ani przestrzegac specjalnej
diety.
1. Pobieranie probki z palca
Do przeprowadzenia testu A1CNow ™ firmy PTS Diagnostics wymag

Dobre praktyki laboratoryjne obejmuja petny program kontroli jakosci.
Obejmuje on prawidtowe pobieranie prébek i dalsze postepowanie z nimi,
ciagte szkolenia personelu wykonujacego testy, ciagta ocene wynikéw
kontroli, wtasciwe sposoby przechowywania zestawdw testowych itd. Nalezy
w sposob ciagty prowadzic rejestr wynikow kontroli.

ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW
Ponizsza tabela zawiera opis koddw operacyjnych i kodéw btedu analizatora
A1CNow ™ (OR = poza zakresem, QC = kontrola jakosdi, E = btad analizatora).

KOMUNIKAT | OPIS | ROZWIAZANIE

OR1 Probka krwi moze zawierac zbyt mato hemoglobiny
(mniej niz 20% hematokrytu), pobrano niewystarczajaca
ilos¢ krwi lub krew nie zostata doktadnie zmieszana

w shakerze.** Chcac sprawdzi¢ wartos¢ hematokrytu,
zastosuj inng metode.

0R2 Prébka krwi zawiera zbyt duzo hemoglobiny (ponad 60%
hematokrytu) lub pobrano nadmierng ilos¢ krwi.** Chcac
sprawdzi¢ wartos¢ hematokrytu, zastosuj inng metode.

OR3 Probka krwi zawiera zbyt mato A1C lub pobrano
niewystarczajaca ilos¢ krwi.**

jest 5 mikrolitréw (ul) krwi petnej (1 duza kropla). Krew z naktucia palca
uzyskiwana jest standardowa technika za pomocg lancetéw automatycznie
niezdatnych do dalszego stosowania po jednokrotnym uzyciu. Jesli do
oczyszczenia stosowano alkohol, nalezy poczekac na catkowite wyschniecie
palca przed naktuciem.

. Wenopunkgja / pobieranie prébki z zyty
Krew zylng nalezy pobierac do probdwek z heparyng (sodowa lub litowa,
,zielona nakretka”). Probki krwi powinny by¢ dobrze wymieszane i
testowane w temperaturze pokojowej. Prébki krwi zylnej zachowuja
stabilnos¢ przez maksymalnie 8 godzin lub do 14 dni pod warunkiem
przechowywania w lodéwce.

WYNIKITESTU

Wyniki A1C odzwierciedlaja kontrole glukozy we krwi w ciaqu ostatnich

trzech miesiecy. Ok. 50% wyniku A1C dotyczy ostatnich 30 dni, ok. 25% z
ostatnich 30—60 dni, a kolejne ok. 25% z ostatnich 60—120 dni.' W zaleznosci
odza j metodologii testu, metody lab yjne wykazuja, ze

zakres referencyjny testu A1C wynosi ok. 4,0-6,5% (20—48 mmol/mol) A1C,
i0d 6% do 9% (od 42 do 75 mmol/mol) u 0s6b z dobrze lub umiarkowanie
kontrolowang cukrzyca." Stezenia moga siegac 20% (195 mmol/mol) u 0séb ze
stabo kontrolowang cukrzyca.” Ogdlnie najnowsze zalecenia dotyczace praktyki
klinicznej wydane przez American Diabetes Association (ADA) dla cukrzycy
okreslaj cel leczenia dla pacjentéw ogélnie nizszy niz 7% A1C (53 mmol/mol)
z celem leczenia dla pacjentow nawet nizszym niz 7% A1C (53 mmol/mol), o
ile to mozliwe, bez istotnej hipoglikemii lub innych dziatari niepozadanych.®

KONTROLE JAKOSCI

Kazdy analizator A1CNow™* firmy PTS Diagnostics przeprowadza ponad 50
wewnetrznych chemicznych i elektronicznych testéw kontroli jakosci, w tym
wykrywanie potencjalnych awarii sprzetu i oprogramowania (np. dopasowanie
kaset, btad programu) oraz potencjalnych btedéw paskéw odczynnikowych
(np. niewystarczajaca objetos¢ probki, nieprawidtowe obliczenia). Analizator
zostat zaprogramowany w sposéb umozliwiajacy podawanie kodu btedu w
przypadku niepomysinego zakoriczenia kontroli jakosci.

Testowanie kontroli jakosci za pomoca prbek ptynnej kontroli A1C
powinno odbywac si¢ w nastepujacym czasie:

- wprzypadku kazdej nowej dostawy;

- wprzypadku kazdej nowej partii;

- wprzypadku wykrycia probleméw (przechowywanie, operator, urzadzenie
lubinne).

Aby zapewnic brak niekorzystnego wptywu warunkow przechowywania
na produkt, nalezy przetestowac prébke kontroli przed testem probki
pacjenta, jezeli zestaw testowy byt przechowywany dfuzej niz jeden
miesiac i co najmniej miesiac uptynat od ostatniego testu kontroli.
Nalezy postepowac zgodnie z wytycznymi placwki lub agencji
akredytujacej.

Zmierzona warto$¢ powinna znajdowac sie w akceptowanym zakresie
podanym dla materiatu kontrolnego. Jezeli uzyskane wyniki wykraczaja
poza akceptowany zakres, nalezy przeanalizowac procedure i ponownie
przetestowac materiat kontrolny. Jezeli zmierzona wartosc nadal nie

miesci sie w akceptowanym zakresie, nie nalezy podejmowac prob
testowania dodatkowych prébek pacjenta; nalezy skontaktowac z lokalnym
przedstawicielem producenta.

N~

OR4 Prébka krwi zawiera zbyt duzo A1C lub pobrano nadmierng
ilos¢ krwi.**
OR5 Temperatura analizatora jest nizsza niz 18°C (64°F).

Powtdrz test w temperaturze pokojowej (18—28°C).

OR6 Temperatura analizatora jest wyzsza niz 28°C (82°F).
Powtdrz test w temperaturze pokojowej (18—28°C).

- pacjenci z uwarunkowaniami genetycznymi, hematologicznymi
i powiazanymi z chorobg, ktére maja wptyw na stezenie HbA1c
lub jej pomiar.

«Jezeli pacjent ma wysokie stezenie hemoglobiny F, hemoglobiny

S, hemoglobiny Club innych wariantow hemoglobiny, system

A1CNow-+ moze wygenerowac nieprawidfowe wyniki.
- Stosowanie probéwek serologicznych zawierajacych substancje
przeciwkrzepliwa EDTA moze wptywac negatywnie na doktadnos¢
testu.
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
9% A1C. Wyniki procentowe A1C nie s3 wiarygodne u pacjentow
cierpiacych na przewlekty utrate krwi i w konsekwencji zmienng
dtugosc zycia erytrocytow.
« Podwyzszone stezenie czynnika reumatoidalnego spowoduje
obnizenie wynikéw lub wystapienie kodu btedu. Zaleca sig, aby
ponownie sprawdzic stezenie A1C metoda alternatywna, taka jak
chromatografia powinowactwa.
Niniejszy test nie zastepuje regularnych wizyt u prowadzacego
leczenie pracownika stuzby zdrowia ani monitorowania stezenia
glukozy we krwi.
Jak w przypadku kazdej procedury laboratoryjnej, duza rozhieznos¢
miedzy wrazeniem klinicznym i wynikami badan zwykle stanowi
uzasadnienie dla dalszego dochodzenia.

CHARAKTERYSTYKA WYDAJNOSCI
Oczekiwane wartosci (w populacji zdrowej)

ktdra zawiera juz probke. Po dodaniu probki nie nalezy
wyjmowac, a nastepnie ponownie wprowadzac kasety.**

Q6 Probka zostata wprowadzona do kasety, zanim pojawit

sie komunikat, SMPL” (Probka). Liczy sie jako jeden test
wykonany przez analizator. Wyjmij i wyrzu¢ kasete. W celu
unikniecia tego btedu nie dodawaj prébki az do znikniecia
komunikatu,WAIT” (Czekaj) i pojawienia sie komunikatu
,SMPL" (Prébka).

Qc7 Kaseta znajdowata sie w monitorze przez 2 minuty od
pojawienia sie komunikatu,, SMPL” (Probka) i w tym

czasie probka nie zostata dodana. Liczy sie jako jeden test
wykonany przez analizator. Zutylizuj kasete i wprowadz
nowa, ale dopiero po przygotowaniu shakera do dozowania
prébki.

QCod 30 Analizator nie byt w stanie uzyskac prawidtowego odczytu
do33 poczatkowego. Wyjmij shaker w ciagu jednej sekundy

po whozeniu go do otworu na prébke i nie zaburzaj pracy
analizatora w trakcie testu.**

QCod 50 Niewystarczajaca objetos¢ probki umieszczonej w kasecie.
do51 W celu unikniecia tego btedu umiesc caty kolektor krwi w

QCod55 shakerze i natychmiast wstrzasnij.**

do 56

Wszystkie Negatywny wynik kontroli jakosci. Test nalezy powtdrzy¢,
pozostate uzywajac innej kasety oraz zestawu shakera.

kody QC

0d E1doE99 | W analizatorze wystapit btad krytyczny.
Skontaktuj sie telefonicznie z lokalnym przedstawicielem
firmy PTS Diagnostics.

**0stroznie powtorz test, uzywajac nowej kasety oraz zestawu shakera.

OGRANICZENIA PROCEDURY

« Tego testu nie nalezy wykonywac w zastepstwie badania stezenia glukozy
u kobiet w ciazy lub dzieci z cukrzyca typu 1. lub z podejrzeniem tej
choroby.

« Ten test nie stuzy do diagnostyki cukrzycy u nastepujacych
pacjentéw:
- dzieci, mtodziez lub pacjenci z objawami cukrzycy utrzymujacymi sie

przez okres krétszy niz 2 miesiace;

pagjenci z chorobq o przebiegu ostrym (hospitalizowani);

- pacjendi przyjmujacy leki (steroidowe, przeciwpsychotyczne) mogace

powodowac gwattowny wzrost stezenia glukozy;

pagjenci z ostrym uszkodzeniem trzustki, w tym po operacji

trzustki;

<20 Wartos¢ A1C jest mniejsza niz 20 mmol/mol. oczeki

G p
>120 Wartos¢ A1C jest wigksza niz 120 mmol/mol. h
QC2 Ten komunikat pojawia si¢ po wprowadzeniu kasety,

y zakres wartosci dla mmol HbATc/mol Hb (lub % A1C)
okreslonych przy uzyciu systemu A1CNow™ zostat ustalony przez przebadanie
prébek krwi od 118 0s6b z trzech osrodkéw w USA ktére prawdopodobnie nie
chorowaty na cukrzyce (stezenie glukozy na czczo <127 mg/dl lub <7 mmol/l).
Badana populacja obejmowata 33 mezczyzn i 85 kobiet w przedziale wiekowym
0d 19 do 76 lat, ze $rednia wieku wynoszacg 43 lata. Sredni wynik HbA1c
wynidst 33 7,8 mmol/mol (lub 5,2% 0,71%) (1 SD). 95% przedziaty ufnosci
wyniosty 1948 mmol/mol (lub od 3,9% do 6,5%). Wartosci te s3 podobne do
tych, ktdre opisano w literaturze. Kazde laboratorium powinno okresli¢ wiasne
zakresy referencyjne w celu dostosowania sie do badanej populagji.

Liniowos¢

Przeprowadzono badania w celu okreglenia liniowosci systemu A1CNow ™
w jego zakresie dynamicznym. Zidentyfikowano prébki kliniczne o niskich
i wysokich stezeniach HbA1ci wymieszano je w roznych proporcjach

w dziewigciu preparatach. Prébki zostaty przebadane w co najmniej

pieciu powtdrzeniach (n = 5). Zaobserwowane wyniki poréwnano
zwynikami oczekiwanymi i poddano analizie pod wzgledem wartosci
procentowej odzysku. Test zachowuje liniowos¢ dla stezeri A1C pomiedzy
20 a 120 mmol/mol (4% i 13%) i daje wiarygodne wyniki dla hematokrytu
w zakresie od 20% do 60% t3cznej objetosci krwinek czerwonych (PCV).

Testowanie zaktdceri / swoistos¢

Przeprowadzono badania w celu oceny wptywu typowych zaktdcen
testowych, roznych powszechnie stosowanych rodkow terapeutycznych
dostepnych bez recepty i doustnych lekéw przeciwhiperglikemicznych,
powszechnie stosowanych w leczeniu cukrzycy typu 2. Przebadano

dwa stezenia A1C (niskie i wysokie, odpowiednio ok. 20 i 86 mmol/mol
(4%110%). Patrz tabela.

CZYNNIK ZAKEOCAJACY KONCENTRACJA TESTOWA

Bilirubina (niezwiazana) 20 mg/d| 0,34 mmol/I
Triglicerydy 3000 mg/dl | 49 mmol/I
Hemoglobina 500 mg/dl 78E-3 mmol/I
Acetaminofen/paracetamol 8mg/dl 0,53 mmol/I
Kwas askorbowy 5mg/dl 0,28 mmol/I
Ibuprofen 12 mg/d| 0,53 mmol/I
Kwas acetylosalicylowy Tmg/dl 56E-3 mmol/I
Gliburyd (glibenklamid) 24E-3mg/dl | 490E-6 mmol/I
Metformina 2,5mg/dl 0,15 mmol/I
(chlorowodorek

1,1-dimetylobiguanidu)

Badania nie wykazaty wptywu ktéregokolwiek z potencjalnych czynnikow
zaktécajacych w stezeniach do okoto 5 razy ich normalnego poziomu lub
w dawkach terapeutycznych.

Badania przy dwdch stezeniach A1C (niskim i wysokim), odpowiednio
31197 mmol/mol (odpowiednio 5% i 11%) nie wykazaty interferendji
pochodzacej od zmodyfikowanych hemoglobin, w tym labilnej hemoglobiny
glikowanej. Zmodyfikowane hemoglobiny i badane stezenia byty
nastepujace: hemoglobina labilna z 1400 mg/dl (78 mmol/l) glukozy,
hemoglobina karbamylowana w stezeniu koricowym 5 mmol/I cyjanianu
potasu i hemoglobina acetylowana w stezeniu koricowym14 mmol/l kwasu
acetylosalicylowego.

Wyniki badan wysokiego poziomu hemoglobiny F, hemoglobiny S i
hemoglobiny Cbyty mieszane. Wyniki niewiarygodne moga by¢ uzyskiwane
w przypadku pacjentéw z podwyzszonym stezeniem wariantow hemoglobiny.

Precyzja

Badanie precyzji przeprowadzono na podstawie wyspecjalizowanego
protokotu (% A1C, NGSP). Zgodnie z tym protokotem badano przez 20

dni dwie probki krwi petnej, jedna o stezeniu okoto 42 mmol/mol (6%)

A1C (niskie), a drugq o stezeniu okoto 75 mmol/mol (9%) A1C (wysokie),

z czterema analizami dziennie, co dato 80 oznaczen dla kazdego stezenia.
Catkowity brak precyzji (w tym w ciagu jednego dnia oraz pomigdzy kolejnymi
dniami) wynosita 3,00% CV (NGSP) na niskim poziomie oraz 4,02% CV (NGSP)
na wysokim poziomie.

Dokfadnos¢

Badania doktadnosci zostaty przeprowadzone u 189 pacjentéw z cukrzycg i
bez cukrzycy w obrebie trzech amerykaniskich placowek stuzby zdrowia. U
kazdego pacjenta pobrano prébke krwi z opuszki palca do badania testem
A1CNow ™ oraz probke krwi z zyty do badan poréwnawczych, wykonanych
metoda zatwierdzong przez NGSP. Wyniki A1CNow™ poréwnano z wynikami
referencyjnymi NGSP. Wyniki A1C miescity sie w zakresie od 31 mmol/mol
(5,0%) A1Cdo 116 mmol/mol (12,8%) A1C, ze Srednia 56 mmol/mol (7,3%)
A1C (wyniki referencyjne). Analiza danych polegata na regresji liniowej
metoda najmniejszych kwadratéw (x = wyniki referencyjne), obliczeniu
odchylenia oraz granic Bland-Altman. Dane znajduja sie ponizej.

Testy poréwnawcze wykonane analizatorem A1CNow+
z uzyciem probki krwi pobranej z opuszki palca
(Certyfikowana metoda NGSP: Tosoh A1c 2.2 Plus)

n 189 | Odchylenie 6% A1C 5,89A1C
(42 mmol/mol) (40,87 mmol/mol)
(% réznicy — NGSP) (-1,83%)
Nachylenie 1,02 | Odchylenie 7% A1C 6,91 A1C
(53 mmol/mol) (52,03 mmol/mol)
(% réznicy — NGSP) (-1,29%)
przecieciez | -0,23 | Odchylenie 9% A1C 8,95A1C
0sig y (75 mmol/mol) (74,32 mmol/mol)
(% réznicy — NGSP) (-0,56%)
X 095 | $r.réin.% -1,23%

Powyzsze wyniki wykazaty, ze doktadno$¢ systemu A1CNow ™ dla prébek krwi
pobranej z opuszki palca wynosita srednio 99%. Oznacza to, Ze prawdziwa
wartos¢ 53 mmol/mol (7%) A1C zostanie odczytana w przyblizeniu jako 52
mmol/mol (6,9%) A1C. Pojedynczy wynik testu A1CNow™ moze rézni¢ sie od
wyniku rzeczywistego w zakresie od -11 do +9 mmol/mol (-1,0% do +0,8%)
A1C. Oznacza to przedziaty ufnosci na poziomie 95% otrzymane metoda
Bland-Altman.

Testy poréwnawcze wykonane analizatorem A1CNow z
uzyciem probek krwi zylnej

(certyfikowana metoda NGSP: Tosoh A1c 2.2 Plus)

Prbki krwi z zyty pobrano od 110 pacjentéw z cukrzyca, a kazda z nich
przetestowano z uzyciem jednej z trzech réznych partii. Porcje krwi zylnej
byty rowniez testowane metoda zatwierdzona przez NGSP, zapewniajac
wyniki poréwnawcze. Analiza danych polegata na regresji liniowej metoda
najmniejszych kwadratow (x = wyniki referencyjne), obliczeniu odchylenia
oraz granic Bland-Altman. Dane znajduja sie w tabeli ponizej.

n 110 Odchylenie 6% A1C 5,95A1C
(42 mmol/mol) (41,5 mmol/mol)

(% réznicy — NGSP) (-0,8%)

Odchylenie 7% A1C 6,98 A1C
(53 mmol/mol) (52,8 mmol/mol)
(% roznicy —NGSP) | (-0,3%)

Nachylenie 1,03

przecigciez | -0,237 | Odchylenie 8% A1C 8,01A1C

0sigy (64 mmol/mol) (64,1 mmol/mol)
(% réznicy) (+0,1%)

X 097 | Sr.réin% -0,3%

Wyniki wykazaty, ze doktadnos¢ dla probek krwi zylnej wynosita srednio
99,7%. Pojedynczy wynik testu moze roznic sie od wyniku rzeczywistego
w zakresie od -9 mmol/mol do -+8 mmol/mol (od -0,8% do +0,7%)
A1C. Oznacza to przedziaty ufnosci na poziomie 95% otrzymane metoda
Bland-Altman. System A1CNow™ podaje doktadne wyniki zaréwno w
przypadku prébek krwi pobranej z opuszki palca (krwi wosniczkowej),
jak i prébek krwi petnej pobranych z zyty (krew heparynowana).

Oczekiwane dziatanie w przypadku uzytkownikéw
Nieprzeszkolonych

Badania kliniczne wykonano w trzech osrodkach w Stanach Zjednoczonych

z udziatem ponad 180 nieprzeszkolonych osob (w wigkszosci z cukrzyca).
Uczestnicy tych badan zapoznawali i z instrukcjq obstugi, a nastepnie
wykonywali samodzielnie jeden test z uzyciem analizatora A1CNow ™. Od
kazdego z uczestnikéw pobrano prébke krwi zylnej, ktdra nastepnie testowano
metoda laboratoryjn zatwierdzong przez NGSP pod katem % A1C. Nastepnie
poréwnywano oba wyniki.

Uzytkownik nieprzeszkolony postugujacy sie systemem

A1CNow ™ System i metoda zatwierdzona przez NGSP
(Tosoh A1c 2.2 Plus)

DZIAL OBSLUGI KLIENTA
W celu uzyskania pomocy dotyczacej produktéw PTS Diagnostics nalezy
skontaktowac sie z Dziatem Obstugi Klienta PTS Diagnostics (pon. — pt.,
godz. 6:00 — 21:00 standardowego czasu wschodniego) lub z lokalnym
autoryzowanym sprzedawca.

Bezptatnie w Kanadzie i USA: 1-877-870-5610
Bezposrednio: +1-317-870-5610

Faks: +1-317-870-5608

E-mail: customerservice@ptsdiagnostics.com

System A1CNow jest produkowany w Stanach Zjednoczonych przez firme
Polymer Technology Systems, Inc., Indianapolis, IN 46268 USA.

© 20717 Polymer Technology Systems, Inc.
A1CNow jest znakiem towarowym firmy Polymer Technology Systems, Inc.
Wszystkie pozostate znaki towarowe i nazwy produktow naleza do ich
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n 188 | Odchylenie 6% A1C 6,02A1C
(42 mmol/mol) (42,4 mmol/mol)
(% réznicy — NGSP) (+0,33%)
Nachylenie | 0,99 | Odchylenie 7% A1C 7,01 A1C
(53 mmol/mol) (53,1 mmol/mol)
(% réznicy — NGSP) (+0,14%)
przecieciez | 0,08 | Odchylenie 9% A1C 8,99 A1C
0sigy (75 mmol/mol) (74,7 mmol/mol)
(% réznicy — NGSP) (-0,11%)
X 093 |Sr.r6zn% +0,12%

Powyzsze wyniki dowiodty, ze uzytkownicy nieprzeszkoleni mogli
wykona¢ samodzielnie test ATCNow, uzyskujac te samq doktadnos¢ co
osoby przeszkolone.
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3037 System testéw A1CNow™ — 10 szt.
3038 System testéw A1CNow™ — 20 szt.

Dostepnos¢ produktow moze rézni¢ sie w zaleznosci od kraju. Prosimy
o kontakt z dziatem obstugi klienta lub lokalnym dystrybutorem w celu
uzyskania szczegdtowych informacji na temat dostepnosci produktéw
w danym regionie.

whascicieli.

30175 Hannover, Germany

Polymer Technology Systems, Inc.
7736 Zionsville Road,
Indianapolis, IN 46268, USA

+1-317-870-5610

OBJASNIENIE SYMBOLI

Data przydatnosci do uzycia
Numer partii
Wyrdb medyczny do diagnostyki in vitro

Numer katalogowy

5 B [ [Elea

Sprawdz instrukcje uzycia

Ten produkt spetnia wymagania dyrektywy europejskiej
98/79/EC dotyczacej wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro
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Przestroga
Producent

Ograniczenia temperatury

qd=<EP>

Wystarcza do przeprowadzenia <n> testéw
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Autoryzowany przedstawiciel w Unii Europejskiej
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Trzymacz dala od $wiatfa stonecznego
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Chroni¢ przed wilgocia

Produkt wymaga oddzielnego sktadowania, zgodnie z dyrektywa WEEE
0 zuzytym sprzecie elektrycznym i elektronicznym
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