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Yleiskatsaus ja
pikaopas
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A1CNo

Huomautus: Kaikki tassa esitteessa olevat laatikko
tai pussiesimerkit ovat AINOASTAAN kuvaavia. Katso

tarvikkeiden tiedot niiden pakkauksista.

(
ptS Diagnostics

+1-317-870-5610

Soita meille, opastamme sinulle testin
tekemisen vaihe vaiheelta.

Oversikt och
snabbreferensquide

®

w

A1CNo

Observera! Bilderna av Iadan eller psarna i den

hér bipacksedeln &r ENDAST avsedda som exempel.

Se forpackningen som medfdljde ditt kit.

(o

ptS Diagnostics

+1-317-870-5610

Du ar valkommen att ringa, sa vagleder

vi dig genom testet.

/\ TARKEAA!

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

- Avaa pussit ainoastaan ohjeiden mukaisessa
jarjestyksessa.

- Varmista, ettd mittarin erinumero vastaa pussien
erdnumeroita.

« Kéytd sisatiloissa ldmpdtilassa 18°-25°C, ei
suorassa auringonvalossa.

« Al kéytd vanhentunutta tuotetta.

« Sailyta tarvikkeita huoneenldmmassd véhintdén
tunti ennen kayttod, jos niitd ei ole sailytetty
suositelluissa ldmpdtiloissa.

25°C
(77°F)
18°C
(64°F)

@ Suorita testi 15 minuutin kuluessa.

6 Avaa foliopussi*

Naytteen ottamisen JALKEEN

Aseta kasetti valittdmasti mittariin ja kaytd se
2 minuutin kuluessa.

Revi foliopussi auki sivuilla olevista lovista.

& Varoitus: ALA AVAA foliopussia ennen titi

vaihetta.

K&yt 2 minuutin kuluessa avaamisesta.

Al kayta foliopussia, jos se on
vaurioitunut.
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/A VIKTIGT!

« FORST rekommenderar vi att du laser

alla anvisningar noga och tittar pa den

korta instruktionsvideon pa var webbplats
ptsdiagnostics.com. SEDAN foljer du alla steg nar
du utfor testet.

Oppna inte pasen innan du instrueras att gora det.

- Kontrollera att lotnumret pd analysatorn matchar

lotnumren pa pasarna.

« Anvdnd inomhus mellan 18 °Coch 25 °C (64 °F till

77 °F) och skyddat fran direkt solljus.

«Anvand inte om produkten har passerat

utgangsdatumet.

« Om kitet nyligen har forvarats vid temperaturer

utanfor rekommenderade forhallanden, stall
kitet i rumstemperatur minst en timme innan du
anvander det.
25°C
(77 °F)
18°C
(64 °F)

@ Utfor testet inom 15 minuter.

6 Oppna kassettens foliepase*

EFTER blodinsamlingen

Sétt in kassetten omedelbart i analysatorn
och anvénd den inom 2 minuter.

Oppna foliepasen vid skarorna pa sidorna.

& Var forsiktig! Oppna INTE foliepasen fore det

hér steget.

Anvénd inom 2 minuter efter
oppnande.

Anvénd inte foliepasen om den &r
skadad.

R
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FR Utlsera a températureambiante
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ALA muuta laakitystasi neuvottelematta
asiasta laakarin tai diabeteshoitajan kanssa.

+ Jos sinulla on kysyttavaa A1C-tuloksestasi, ota

yhteyttd laakdriin tai diabeteshoitajaasi.

Varoitus: Tamd laite sisdltaa eldinperdistd materiaalia,
jasitd on kdsiteltavd mahdollisena taudinkantajana
tai -valittajand.

Lisatietoja tdman esitteen kdantopuolella.

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

Mittarin takaosa

Mittarin etuosa

Koodi Erdn numero

7 Aseta kasetti

- "Klikkaa"-testikasetti paikalleen.

- Mittarin ja testikasetin koodien on
vastattava toisiaan.

- Jos koodit eivat tasmaa, soita
asiakaspalveluun numeroon
+1-317-870-5610.

Tasmaytd koodit

Justera INTE din medicinering savida du inte
instrueras att gora sa av din ldkare eller
vardgivare.

« Om du har ndgra fragor rorande dina A1C-resultat

kontakta din lakare eller vardgivare.

Var forsiktig! Enheten innehdller material av
animaliskt ursprung och ska hanteras som potentiell
barare och spridare av smitta.

Mer information finns pé baksidan av den har
bipacksedeln.

Om du inte kan se videon pa var webbplats
rekommenderar vi att du ringer kundtjanst pa
+1-317-870-5610 sa att de kan guida dig genom
testet.

q Anal Lecid

Analysatorns framsi y nsk

Kod Partinummer

7 For in kassett

. "Klicka"fast testkassetten.

- Analysatorns och testkassettens koder méste
matcha.

- Om koderna inte dverensstimmer, ring
kundtjanst pa +1-317-870-5610.

Matcha koder

2 Pista sormea

- Pese kddet tai puhdista alkoholilla ja
kuivaa ennen testausta.
- Poista korkki ja paina lansetti sormeen.
- Purista sormea varovasti saadaksesi
riittavasti verta.

1 Avaa ravistimen muovipussi*
/A ALA avaa foliopussia ennen vaihetta 6.

Tasmaa eranumerot

Kéytd mittaria vain alkuperdisten tarvikkeiden
kanssa. Mittarin kdyttoaika paattyy ohjelmoitujen
testauskertojen mddran tdyttyessd. Jos laitteeseen
asetetaan toinen testikasetti, mittari ndyttad "007TL".
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*— Naytteenkerdin

B — Ravistimen runko - avoin paa

+— Ravistimen pohja (dld poista!)
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Lansetti @ Todellinen koko vaaditaan

8 Valmistele ravistin 1 0 5 minuuttia tuloksiin

Poista ravistimen alusta.

9 Annostele nayte kasettiin

- Varmista, ettd mittari on tasaisella alustalla.
- Paina kokonaan alas laimennetun ndytteen
annostelemiseksi ja poista jatkuvalla liikkeelld.
- Poista ndytteenkerdin kasetista nopeasti.
- Néytolle ilmestyy "RUN".

Nayttd laskee jaljella
‘ olevan ajan. ‘
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Valmis ravistimelle

Tulos

Testejd jaljelld kpl

- Tulos nakyy 15 minuuttia tai kunnes seuraava
testikasetti on asetettu paikalleen.

« Jos "QCOK" ei ndy, tutustu
vianmaaritysosioon tai ota yhteytta
asiakaspalveluun.

Al kasittele mittaria uudelleen,
ennen kuin testi on valmis!

Matcha lotnummer

Anvénd endast analysatorn med de material som
medfdljer det ursprungliga kitet. Analysatorn utgar
nar det programmerade antalet tester har utforts.
Om en annan testkassett satts in visar analysatorn
"00TL.

2 Fingerstick

- Tvdtta handerna eller rengdr med sprit
och torka innan testet utfors.

- Tabort locket och tryck in lansetten
i fingret.

- Klam forsiktigt pa fingret for att fa
tillréckligt med blod.

1 Oppna skakarens plastpase*
A Oppna INTE kassettens foliepase fore steg 6.
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........ & *— Bloduppsamlingsenhet
A
*+— Skakarenhet — dppen dnde
\
© o— Skakarens bas (fr j tas bort!)

Lansett @ Mangd blod som behivs

8 Forbered skakaren

Ta bort skakarens bas.

VANTA tills SMPL visas

9 Dispensera provet i kassetten 1 0 5 minuter tills resultat visas

- Kontrollera att analysatorn star pa en plan yta.
- Tryck ned helt for att dispensera det spadda provet
och ta sedan bort den med en kontinuerlig rérelse.
- Tasnabbt bort provtagaren fran kassetten.
- "RUN" (kdr) syns.

‘Displayen raknar ned ‘

QC-testresultat ‘

‘HMP

Klar for skakare

mmol/mol

Resultat

4"'.~

H

Antal dterstdende test

- Denna resultatcykel fortsatter att visas
i 15 sekunder eller tills ndsta testkassett
forsin.

- Om "QCOK” inte visas, las igenom
felsokningsavsnittet eller kontakta
kundtjanst.

Ror inte analysatorn igen
forran testet ar slutfort!

3 Keraa verta

- Tdytd ndytteenkerdin koskettamalla silla
varovasti veripisaran pintaa.

- Varmista, ettd kerddjéssd on riittavasti
verta.

Liian vahan Oikea médra Liikaa
Lisdd verta Pyyhi ylimééréinen

1 1 Havita kasetti / saasta

mittari

- Havitd kasetti talousjétteen mukana.

- Sdilytd mittari uusia testejd varten. Mittari
ndyttad esimerkiksi "01TL", jos jdljelld on
yksi testi, ja "00TL", jos kaytit juuri viimeisen
testin.

- Tallenna A1C-tulos vaiheessa 12 olevaan
tuloslokiin.

- Mittari ndyttad tuloksen 15 minuuttia ja
sammuu automaattisesti.

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

3 Samla upp blod

- For forsiktigt blodsamlaren mot
bloddroppens topp for att fylla den.
- Kontrollera att uppsamlaren dr tillrackligt

fylld.

X
m oy 8

For lite Precis lagom For mycket
Tillsétt mer blod Torka av dverflod

1 1 Kassera kassett/spara

analysator

- Kasta kassetten i hushallsavfallet.

- Spara analysatorn for ytterligare tester.
Analysatorn visar till exempel "01TL" om
det bara finns ett test kvar och "00TL" om
du precis har anvdnt det sista testet.

- Registrera A1C-resultatet i resultatloggen
isteg 12.

- Analysatorn visar resultat i 15 minuter och
stangs sedan av automatiskt.

OBSERVERA! For att kora ytterligare test anvander
du en ny skakare, blodsamlare, testkassett och
lansett fran samma kit och atergar till steg 1.

4 Liita ndytteenkerain
- Tyonnd ndytteenkerdin ravistimen
pohjaan saakka.
- Kiertdessdsi tyonnd voimakkaasti
varmistaaksesi liitoksen.

Avoin paa \ @
pr

Vajaasti liitetty

EI AUKKOA néytteenkerdimen ja ravistimen vélissa.

1 2 Testitulokset

Merkitse testituloksesi tahan.

Tallenna A1C-tuloksesi tahan. Ota tima
mukaasi, kun kayt ladkdrissa. Merkitse A1C-
tavoitteesi alla oleville riveille, niille varatuille
paikoille.

[ Piivamara:
A1C-tulos:
A1C-tavoite:

\. J

[ Paivimaar:
A1C-tulos:
A1C-tavoite:

. J

[ Piivamaira:
A1C-tulos:
A1C-tavoite:

. J

[ Paivimaari:
A1C-tulos:
A1C-tavoite:

.

4 For in bloduppsamlingsenheten

- Skjutin blodsamlaren helt i skakaren.
« Tryck hart samtidigt som du vrider sa att delarna
kopplar fast i varandra ordentligt.

Gppen ande\ é@
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Inte helt inford I Heltinford
AY

Det ska INTE finnas nagot mellanrum mellan
bloduppsamlarenheten och skakaren.

1 2 Logga resultat

Kartlagg processen har.

Registrera dina A1C-resultat hdr och ta med dig
denna vid lakarbesok. Skriv ned dina A1C-mal
i det avsedda utrymmet.

f Datum:
A1C-resultat:
A1C-mal:

. J

p
Datum:

A1C-resultat:

A1C-mal:

. J

f Datum:
A1C-resultat:
A1C-mal:

\. J

f Datum:
A1C-resultat:
A1C-mal:

. J

5 Sekoita

- Ravista voimakkaasti 6-8 kertaa
(noin 5 sekuntia).
Tama sekoittaa veren liuokseen.

- Aseta sekoitin pdydalle samalla kun
valmistelet kasetin.

Tuloksen tulkinta

. I3 tee ladketieteellisia paatoksia
kysymatta ensin neuvoa
terveydenhuollon ammattilaiselta.

- Kaytettdessd laitetta olemassa olevan
taudin seurantaan, vain asianmukaisen
koulutuksen saanut saa muuttaa hoitoa.

* Pussien kuvitukset voivat vaihdella.

5 Blanda

- Skaka kraftigt 68 ganger (ungefdr
5 sekunder).
Detta blandar blodet med ldsningen.
- Stall skakaren pa bordet samtidigt som
du forbereder kassetten.

Tolkning av resultat

- Tainga beslut med medicinsk relevans
utan att forst radgora med medicinsk
personal.

- Om den hér anordningen anvénds for
overvakning av en befintlig sjukdom
anpassar du behandlingen endast om du
har fétt [implig utbildning for att gora det.

* |llustrationerna av pasen kan variera.



A1CNow®

KAYTTOTARKOITUS

A1CNow® Self Check -testijrjestelma mittaa punasolujen
hemoglobiinimolekyyleihin kiinnittynytta glukoosia
kapillaariverindytteissd (sormipistos). Testi on tarkoitettu kotikayttoon
diabeetikoiden verensokeritasapainon hallintaan.

Lue ohjeet huolellisesti ennen testin kayttoa.
Jos tarvitset lisdapua, soita numeroon +1-317-870-5610.
Soita meille, opastamme sinulle testin tekemisen vaihe vaiheelta.

Al tee ladketieteellisia paatoksia kysymattd ensin neuvoa
terveydenhuollon ammattilaiselta.

JOHDANTO

Veresi A1C-pitoisuus tanaan (mmol/mol HbA1¢) kertoo, kuinka hyvin
olet hallinnut verensokeriarvojasi (glukoosia) viimeksi kuluneen 2-3
kuukauden aikana. Noin 50 % A1C-tuloksesta on viimeisten 30 péivan
verensokeriarvoista, noin 25 % viimeisten 30-60 paivén arvoista ja noin
25 % viimeisten 60-90 pdivan arvoista.'

American Diabetes Association (ADA) suosittelee, ettd A1C-

tasosi testataan vahintaan 2 kertaa vuodessa, jos taytat
diabeteshoitotavoitteesi ja verensokerisi on vakaa. Jos hoitosi muuttuu
tai et téytd hoitotavoitteitasi, ADA suosittelee, ettd testaat vahintdan 3
kuukauden vélein.2

A1CNow Self Check -testijérjestelmé on helppokdyttdinen kotona
suoritettava testi, jolla voit mitata A1C-tasoja. Tulokset saatavilla 5
minuutin kuluttua. Verensokeritestien lisaksi voit kdyttad tata testid
osana diabeteksesi hoitoa. Voit saada tuloksen valmiiksi ennen
tarkastuskdyntia terveydenhuollon ammattilaisen kanssa. Ota yhteytta
terveydenhuollon ammattilaiseen, jos sinulla on kysyttavad A1C-
tuloksestasi. ATCNow Self Check -testijarjestelma ei korvaa sdénnllista
arviointia laakdrin vastaanotolla tai laboratoriossa.

SISALTYVAT MATERIAALIT

Pakkauslaatikko sisaltad materiaalit useisiin A1C-testeihin. Katso testien
maard pakkauslaatikon ulkopuolen teksteistd. M&éra voi vaihdella.
Varmista, ettd kaikki seuraavat tarvikkeet ovat pakkauslaatikossa. ALA
AVAA pusseja ennen, kun on niiden kayton aika.

+ A1CNow Self Check -mittari (katso maard pakkauslaatikon etiketistd)
« Kasettipussi (katso maara pakkauslaatikon etiketistd)
«Ravistinpussi (katso maaré pakkauslaatikon etiketistd) joista jokainen
sisaltda:
- Ravistin (1)
- Naytteenkerdin (1)
- Lansetti, kertakdyttdinen (1)
- Esite (esitteet)

MATERIAALIT JOITA EI TOIMITETTU, MUTTA JOTKA
TARVITAAN

« Sideharsolappu tai pumpuli

« Laastari

Ota yhteyttd asiakaspalveluun, jos haluat saada luettelon
nesteohjaimista.

TESTIN VALMISTELU
Voit suorittaa A1C-testin mihin aikaan pdivastd tahansa. Muista pesta
kadet ennen testin suorittamista.

Ei erityista ruokavaliota (sinun ei tarvitse paastota, kun teet testin). Voit
tehdd tdman testin samaan aikaan kuin verensokeritestin.

Suorita testi alusta loppuun 15 minuutin kuluessa, ett tulos on

tarkka. Valta testin suorittamista suorassa auringonvalossa, kuumilla
tai kylmilld pinnoilla tai Iahelld kylman tai kuuman ldmman lahteita.
Anna tarvikkeiden lammeta huoneenlampaisiksi (18— 25°C) vahintaan
tuntia ennen testin suorittamista, jos ne ovat dskettdin olleet korkeissa
lampatiloissa (yli 25°C) tai alhaisissa lampdtiloissa (alle 18°C). Jatd osat
suljettuihin pusseihin odottaessasi.

Al siirr mittaria testin aikana.

MITA TEHDA TULOKSELLA

Mittari ndyttaa tuloksen ainoastaan 15 minuuttia. Kirjoita
tulos ja testipdivimaara taman esitteen etupuolella olevaan
lomakkeeseen ettet meneti tietoja.

MITA TESTITULOS TARKOITTAA

American Diabetes Association (ADA) suosittelee useimmille
diabeetikoille, ettd A1C:n tulisi olla alle 53 mmol/mol (7 %).? Omat
terveydenhuollon ammattilaisesi kertovat, mikd tavoitetaso soveltuu
sinulle.

MITEN TAMA TESTI VERTAUTUU LABORATORIOSSA TEHTYY
ATC-TESTIIN TESTIIN?

Testitulokset ovat harvoin tdysin tasmallisia. Tama patee myds toistuviin
testeihin, joita on tehty samassa laboratoriossa.

A1C-tulokset voivat vaihdella seuraavista seikoista johtuen: pienet erot

laboratorioiden valilld, normaali vaihtelu kussakin testimenetelmassd ja
testien valinen aika.

SRILYTYS JA KASITTELY

- Sailytd ja kdytd huoneenldmmassa 18—25 °C, suojassa suoralta
auringonvalolta.

«Jos et pysty sdilyttamaan tarvikkeita varmasti suositellussa
|dmpétilassa, sailytd niitd jaakaapissa 2—-8 °C lampdtilassa. El SAA
PAKASTAA Tarvikkeet on kuitenkin lammitettava huoneenlampdisiksi
vahintdan tuntia ennen kayttoda.

« ALA Kytd testia pakkauslaatikossa mainitun viimeisen
kdyttopaivamadran jalkeen.

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

« Séilyta mittari suojapakkauksessa, kun sitd ei kéytetd.

VAROITUKSET JAVAROTOIMET

« Kun tétd mittaria kaytetaan olemassa olevan taudin seurantaan,
vain asianmukaisen koulutuksen saanut saa muuttaa hoitoa.

« ltsetestaukseen, vain kehon ulkopuolella (in vitro -diagnostiikka).

« Lue huolellisesti esitteen etupuolella olevat ohjeet ja noudata niitd,

ettd testi antaa oikeita tuloksia.

ALA muuta lagkitystsi, ellei liakari tai terveydenhuollon

ammattilainen ole niin maarannyt.

« ALA mittaa verensokeriasi korvaavilla testeilld.

« Seuraavat tekijt voivat vaikuttaa A1C-tuloksen tarkkuuteen:
hemoglobiinivariantit (HbS, HbC), kohonnut HbF, anemia,
askettdinen merkittava verenhukka, dskettdinen verensiirto tai
korkea reumatekija.

«Hemofiliaa (verenvuotohdirio) tai antikoagulanttihoitoa
(verenohennuslddkettd) kdyttavien tulee neuvotella [dakarin tai
terveydenhuollon ammattilaisen kanssa ennen taman testin kayttoa.

« ALA kiyta testitarvikkeita, jos jokin osa on murtunut tai rikki.

« ALK sy tai juo mitaan pakkauslaatikossa olevia tarvikkeita.

- Eialle 7-vuotiaiden lasten ulottuville Varmista, ettd testaus tehddan
aikuisen valvonnassa, kun testi tehdaén lapselle.

« ALK kiyta muita kehon nesteité tai ruokaa taman testin
suorittamiseen. Kaytd VAIN sormenpdastasi otettua verindytetta.

« ALA Kéytd ravistinta tai kasettia uudestaan. Havitd nama tarvikkeet
yhden kerran kdyton jalkeen. Katso vaihe 11. tdman esitteen
etupuolella.

«Huuhtele vedelld, jos ravistin koskettaa ihoa tai silmid.

- Avaa kasettipussi vasta, kun on sen kdyton aika.

- ALA lisaa verta suoraan kasettiin. Lisa veri ensin ravistelijaan.

« ALK kosketa kasetin ympyrdn muotoista valkoista aluetta.

« Tatd testia tulee kdyttad huoneenldmmassa 18—25 °C. Kayttamalla
testid annetun lampétila-alueen ulkopuolella saat virhekoodin.

« Testikasetteja ei saa kéyttaa, jos foliopussi tai muu suojapakkaus on
vaurioitunut.

« Varoitus: Mittari sisaltaa eldinperaista materiaalia. Sita tulee
kasitelld mahdollisena taudin kantajana ja valittdjana.

.

RAJOITUKSET

« Tama testi El ole diabeteksen seulontaa tai diagnosointia varten.

+ A1CNowsystem saattaa antaa virheellisid tuloksia, jos kéyttajalld on
korkea Hemoglobiini F-, Hemoglobiini S-, Hemoglobiini C- tai muiden
hemoglobiinivarianttien taso.

+ Mikd tahansa punasolujen elinaikaa lyhentéva syy vahentda
punasolujen altistumista glukoosille (esim. hemolyyttinen anemia
tai muut hemolyyttiset sairaudet, raskaus, dskettdinen merkittava
verenhukka jne.). Tama johtaa A1C-pitoisuuksien pienenemiseen
(mmol/mol). Glykatoituneen hemoglobiinin tulokset eivat ole
luotettavia kayttdjilla, joilla on kroonista verenhukkaa ja sen
seurauksena vaihteleva punasolujen elinika.
suositeltavaa, ettd terveydenhuollon ammattilainen tarkastaa A1C:n
uudelleen vaihtoehtoisilla menetelmilld, kuten boronaatti affiniteetti
kromatografialla.

« Tamé testi El KORVAA saannllisia terveydenhuollon arviointeja tai
veren glukoositason seurantaa.

« Kuten missa tahansa laboratoriomenettelyssd, suuri ero Kliinisen
vaikutelman ja testitulosten valilla edellyttad yleensa tutkimusta.

LAADUNVALVONTA

Jokaiselle PTS Diagnostics ATCNow Self Check -mittarille suoritetaan

yli 50 sisdistd kemikaali- ja elektronista laadunvalvontatarkastusta,
mukaan lukien mahdolliset laitteisto- ja ohjelmistovirheet (esim.
kasetin kohdistus, ohjelmointi) ja mahdolliset testiliuskavirheet (esim.
riittématon naytetilavuus, virheelliset laskelmat). Mittari on ohjelmoitu
antamaan virhekoodi, jos nitd laatutarkistuksia ei ldpaistd. Ota yhteyttd
asiakaspalveluun numeroon +1-317-870-5610, jos havaitset virheitd.

VIANMARRITYS

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

VIESTI ‘ KUVAUS JA RESOLUUTIO

OR1 Verindytteessd voi olla liian véhan hemoglobiinia tai
liian vahan verta, ett testi toimisi kunnolla. Soita
asiakaspalveluun.

OR2 Verindytteessd voi olla liikaa hemoglobiinia tai

likaa verta, ettd testi toimisi kunnolla. Soita
asiakaspalveluun.

OR3 Verindytteessa voi olla liian vahdn hemoglobiini A1C:td
tai liian vahan verta, ettd testi toimisi kunnolla. Soita
asiakaspalveluun.

OR4 Verindytteessd voi olla liikaa hemoglobiini A1C:td

tai likaa verta, ettd testi toimisi kunnolla. Soita
asiakaspalveluun.

ORS Mittarin ldmpdtila on alle 18 °C. Testi on toistettava
uudella kasetilla huoneenlammaossa (18—25 °C).

OR6 Mittarin [dmpdtila on yli 25 °C. Testi on toistettava
uudella kasetilla huoneenldmmassé (18-25 °C).

<20 A1Con alle 20 mmol /mol. Soita asiakaspalveluun.

>120 A1Con suurempi kuin 120 mmol/mol. Soita
terveydenhuollon ammattilaiselle.

QC2 Tapahtuu, kun asetat kasetin, johon on jo lisditty nayte.

Ald poista kasettia ja aseta sitd takaisin paikalleen
naytteen lisidmisen jalkeen.

Q6 Nyte lisattiin kasettiin ennen "SMPL"-ndyttod. Tama
laskee pois yhden testin mittarista. Poista ja havitd
kasetti. Vélta tama virhe lisaamalla nayte vasta kun
“WAIT"-kehote poistuu ja naytolle ilmestyy “SMPL".
QC7 Kasetti oli mittarissa ilman ndytettd 2 minuutin ajan
"SMPL"-ndytdn jélkeen. Tama laskee pois yhden testin
mittarista. Havitd kasetti ja aseta uusi kasetti, kun olet
valmis annostelemaan ravistinta.

QC30-33 | Mittari ei saanut kelvollista alkuperdisté lukemaa.
Poista ravistin sekunnin kuluessa siitd, kun se on
annosteltu néyteporttiin. Al héiritse mittaria testin
aikana.

QC50-51 | Testikasetille toimitettu néyte ei ollut riittéva. Valta

QC55-56 | tdmad virhe varmistamalla, ettd néytteenkerdin
on tydnnetty ravistelijan pohjaan saakka. Ravista
valittomasti.

Kaikki Mittarin sisdisid laadunvalvontatarkistuksia ei

muut |apdisty. Testi on toistettava kokonaan uudella

QC-koodit | tuotepakkauksella. Soita asiakaspalveluun.
E-koodit | Mittari ei toimi. Soita asiakaspalveluun.

Asiakaspalvelu: +1-317-870-5610

MATERIAALIEN HAVITTAMINEN

Suorita mittarilla kaikki testit ja havitd se viimeisen testin jalkeen. Havitd
muut kdytetyt osat (paitsi lansetti) sekajatteissa. Jokaista lansettia,
ravistinta, ndytteenkerdintd ja kasettia saa kayttdd vain kerran.

Lansetissa on terava karki. Siksi ne tulee hévittaa terdville esineille
tarkoitetussa suojatussa astiassa samalla tavalla kuin verensokerin
testauslansetit.

Mittarissa voi olla biologisen materiaalin jadmid. Siind tapauksessa se on
saastunutta jatettd ja se on havitettdva asianmukaisessa biovaarallisessa
jétesdiliossa.

SUORITUSKYVYN OMINAISUUDET

Odotetut arvot (ei-diabeettinen populaatio)

Mmol HbA1¢/mol Hb:n (tai % A1C) odotettu normaali vaihteluvali
ATCNow-jarjestelméa kéyttden méaritettiin testaamalla verinytteet
118:Ita oletettavasti ei-diabeetikolta (paastoglukoosipitoisuus) <127
mg/dl tai <7 mmol/l) kolmessa eri kohteessa USA:ssa. Testiryhméan

kuului 33 miestd ja 85 naista, idltdén 19-76 vuotiaita, keski-ikd 43 vuotta.

Keskimaardinen HbA1c-tulos oli 33+ 7,8 mmol/mol (tai 5,2 % 0,71 %)
(1D). 95 %:n luottamusrajat olivat 19—48 mmol/mol (tai 3,9-6,5 %).
N&mad arvot ovat samankaltaisia kuin kirjallisuudessa ilmoitetut arvot.

Lineaarisuus

Tutkimuksia tehtiin A1CNow-jarjestelmén lineaarisuuden arvioimiseksi
sen dynaamisella alueella. Kliinisia ndytteitd, jotka edustivat alhaisia

ja korkeita HbA1¢-pitoisuuksia tunnistettiin ja ne sekoitettiin eri
mittasuhteissa yhdeksadn valmisteeseen. Tamé ndytteenotto

toistettiin vahintaan viisi (n = 5) kertaa. Havaittuja tuloksia verrattiin
odotettuihin tuloksiin ja analysoitiin prosentteina palautumisesta. Testi
on lineaarinen A1C-tasoille valilld 20 ja 120 mmol/mol (4 % ja 13 %),

ja tuottaa luotettavia tuloksia hematokriittivalilld 20 % ja 60 % pakattu
solutilavuus (PCV).

Tarkkuus

Tarkkuusanalyysi tehtiin 110:lla diabeetikolla (n =93) ja ei-diabeetikoilla
(n=17) kahdella alueella Yhdysvalloissa. Jokainen tutkittava suoritti

2 itsetestia ATCNow Self Check -testijarjestelmalld, jossa verindytteet
otettiin kahdesta eri sormenpaéstd. Analyysi tehtiin kaikille tutkittavilla,
jotka saivat numeerisen tuloksen molemmista itsetesteista. Tiedot
ohessa.

‘ SD-KESKIARVO VALILLA ‘ CV-KESKIARVO VALILLA

u_|as0m) [ 60%457%)

Tarkkuus

Tarkkuustutkimuksia tehtiin 110 diabeetikolla (n=93) ja ei- diabeetikolla
(n=17) kahdella alueella Yhdysvalloissa. Jokainen tutkittava suoritti
otettiin kahdesta eri sormenpadstd. Kustakin tutkittavasta keréttiin
myos laskimoverta vertailukokeisiin, joissa kaytettiin NGSP-

sertifioitua laboratoriomenetelmaa. Kaikki tutkittavan itsetestit,

jotka johtivat arvioitavissa oleviin numeerisiin lukemiin, sisallytettiin
analyysiin. Tarkkuus perustui kahden tutkittavan itsetestauksen
regressioon verrattuna laboratoriomenetelmén tulokseen ja tehtyyn
poikkeamalaskelmaan. Tiedot ohessa

A1CNow Self Check sormenpéapistosten vertailutestaus
(NGSP-sertifioitu menetelmd on TOSOH A1C 2.2 Plus)

N ‘ R2AD).

Y-AKSELIN
LEIKKAUSPISTE

178 0,924 1,010 0,135

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

Hairiotestaus/spesifisyys

Tutkimukset tehtiin yleisten hdiriotekijoiden arvioimiseksi, kuten yleisten
itsehoitotuotteiden vaikuttavat aineet ja yleisesti tyypin Il diabeteksen
hoidossa kdytettavien suun kautta nautittavien antihyperglykeemisten
ladkkeiden vaikuttavat aineet. Kaksi A1C-pitoisuutta (alhainen ja korkea,
noin 31ja 75 mmol/mol, téssd jrjestyksessd) testattiin. Katso alla oleva
taulukko.

HAIRIOTEKIJA TESTIPITOISUUS

Bilirubiini (ei yhdistynyt) 20 mg/dL 0,34 mmol/I
Triglyseridit 3000 mg/dL | 49 mmol/I
Hemoglobiini 500mg/dL | 78E-3 mmol/L
Parasetamoli/Parasetamoli 8mg/dL 0,53 mmol/l
Askorbiinihappo 5mg/dL 0,28 mmol/I
Ibuprofen 12 mg/dL 0,58 mmol/I
Asetyylisalisyylihappo 0,1g/dL 5,6 mmol/I
Glyburidi (glibenklamidi) 24E-3mg/dL | 490E-6 mmol/|
Metformiini (1,1 2,5mg/l 0,15 mmol/I
dimenthylbiguanidi HCl)

Tutkimukset eivdt osoittaneet minkd&@n mahdollisista hairiotekijoistd
aiheuttaneen mitdan vaikutuksia pitoisuuksissa, jotka olivat jopa noin
5-kertaisia normaaleihin terapeuttisiin annoksiin verrattuna. Tutkimukset
eivat osoittaneet modifioitujen hemoglobiinien aiheuttamia hairidité
mukaan lukien muuttuva/epavakaa glykatoitunut hemoglobiini,
testattaessa kahdella A1C-pitoisuudella (alhainen ja korkea, noin 31ja 75
mmol/mol, tassé jarjestyksessd). Modifioidut hemoglobiinit ja arvioidut
pitoisuudet olivat: epavakaa hemoglobiini, jossa oli 78 mmol/I glukoosia,
karbamyloitu hemoglobiini lopullisessa pitoisuudessa 5 mmol/I
kaliumsyanaattia ja asetyloitu hemoglobiini lopullisella pitoisuudella 14
mmol/l asetyylisalisyylihappoa.

)

Hemoglobiini F:n, hemoglobiini S:n ja Hemoglobiini C: n korkeilla
pitoisuuksilla testauksesta saatiin vaihtelevia tuloksia. Epaluotettavia
tuloksia voidaan saada potilailta, joilla on kohonneet hemoglobiiniarvot.

USEIN KYSYTYT KYSYMYKSET

Milloin minun pitisi tehda A1CNow Self Check -jarjestelmatesti?
A1CNow Self Check -jarjestelman testi voidaan suorittaa mihin aikaan
pdivastd tahansa. Paastoa ei tarvita. Voit halutessasi suorittaa testin
samaan aikaan kuin verensokeritestisi.

Joskus minulla on vaikeuksia saada veripisara, joka on tarpeeksi
suuri. Mita voin tehda?

Yritd pesta kadet [impimalla vedelld. Limmin vesi auttaa lisadaméan
verenkiertoa ja siten paremman méaran verta pistoksesta. Voit myos
hieroa sormea ennen pistosta.

Mika on paras tapa tayttaa naytteenkerain?

Pidd ndytteenkerdin vaakasuorassa tai 45 asteen kulmassa suhteessa

veripisaraan. Kosketa ndytteenkerdimen karjelld varovasti veripisaran
pintaa ja anna putken téyttya. Se pysahtyy automaattisesti, kun se on
tayttynyt kokonaan.

Naytteenkerdimeni ei ole ihan taynna. Mita minun pitaisi tehda?
Purista sormeasi lisétaksesi verenvuotoa. Kosketa taas ndytteenkerdimen
kérjelld varovasti veripisaran pintaa ja anna putken tayttyd. Sinun on
ehkad pistettéva sormeasi uudelleen saadaksesi riittdvasti verta. Jos
ndytteenkerdin ei tdyty, soita asiakaspalveluun: +1-317-870-5610.
Naytteenkerdimen kdrjessa on ylimaaraista verta. Mita minun
pitdisi tehda?

Pyyhi ndytteenkerdimen karki varovasti sideharsolla tai paperilla. Jos

Kasetti ei mene mittariin.

Mita minun pitaisi tehda?

Varmista, ettd asetat kasetin oikein pain. Koodin tulee olla nakyvilld
(ylospdin), kun asetat kasetin mittariin.

Avasin vahingossa kasetin pussin liian aikaisin. Mita minun
pitéisi tehda?

Havitd yli 2 minuuttia sitten avattu kasetti. Voidaan saada virheellisia
tuloksia. Kayta sen sijaan pakkauslaatikossa olevaa toista kasettia.

Kasetin ja mittarin koodit eivat ole samat.
Al kdytd kasettia. Sadstd pakkausmateriaalit ja soita asiakaspalveluun.

Mittari ei kdynnistynyt, kun asetin kasetin paikalleen. Mita
minun pitaisi tehda?

Ota kasetti pois. Asenna uudestaan kunnes se naksahtaa. Jos mittari ei
vieldkadn kdynnisty, siind voi olla ongelma eika sitd voi kdyttad. Soita
asiakaspalveluun.

En nédhnyt "RUN" enka ajanottoa sen jalkeen kun lisdsin
ravistimen avulla ndytteen kasettiin. Mita minun pitaisi tehda?
Soita asiakaspalveluun.

Tulokseni sanoo "QCOK" ja numero. Mita minun pitaisi tehda?
'QCOK' tarkoittaa, etta mittari toimii oikein. Nakemdsi numero on
A1C-tulos. Kirjoita tulos muistiin tdmén esitteen etupuolella olevaan
testilomakkeeseen. Mittari ndyttaa tuloksen 15 minuuttia ja sammuu sen
jdlkeen automaattisesti.

Tarkista tulos terveydenhuollon ammattilaisen kanssa.

Tulokseni ei ole "QCOK" ja numero. Mita minun pitaisi tehda?
Jos "QCOK" ei ndy, katso osio vianmaritys tai ota yhteys
asiakaspalveluun.

Mita teen testilla sen jalkeen, kun olen tehnyt sen?

Taltioituasi tuloksen, voit havittda kdytetyn ndytteenkerdimen,
ravistimen ja kasetin asianmukaisella tavalla. Ndité tuotteita voi kdyttaa
vain kerran. Huomaa, ettd myds lansetti on kertakayttginen.

Séilyta mittari uusia testeja varten (katso testien madra pakkauslaatikon
ulkopuolen teksteistd. Maéra voi vaihdella). Kun mittari ndyttaa
esimerkiksi "01TL", jaljelld on yksi testi. Kun mittari nayttad "00TL", kaikki
testit on kdytetty. Kun olet kdyttanyt kaikki testit, voit havittda mittarin
asianmukaisella tavalla.

KYSYMYKSIA TAI KOMMENTTEJA
Soita asiakaspalveluun: +1-317-870-5610.

VIITTAUKSET
1. Burtis, CA., Ashwood, E.R., Tietz Textbook of Clinical Chemistry, 3rd Edition, W.B.
Saunders Co., 1999.

2. American Diabetes Association. Standards of medical care in diabetes-2011. Diabetes
(Care, 34 (S1) 2011, 5. 511-S61.

ASIAKASPALVELU

Jos tarvitset apua PTS Diagnostics -tuotteiden kanssa, ota yhteytta
PTS Diagnostics -asiakaspalveluun (Ma-Pe 6.00-21.00. US EST) tai
paikalliseen valtuutettuun jélleenmyyjadn.

Yhdysvalloissa ja Kanadassa maksuttomasti: 1-877-870-5610
Suora: +1-317-870-5610

Faksi: +1-317-870-5608

Sahkdposti: customerservice@ptsdiagnostics.com

A1CNow jérjestelmd on valmistettu Yhdysvalloissa Polymer Technology
Systems, Inc., Whitestown, IN 46075 USA.

© 2020 Polymer Technology Systems, Inc.

A1CNow on Polymer Technology Systems, Inc:n tavaramerkki.
Kaikki muut tavaramerkit ja tuotenimet ovat omistajiensa omaisuutta.

SYMBOLIEN SELITYKSET

Kdyta mennessa

[]

B & B [l

Erdn numero
Invitro -diagnostiikkaan tarkoitettu ladkinnallinen laite
Luettelon numero

Tutustu kdyttoohjeisiin

Tamd tuote tayttdd in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista
ladkinnallisistd laitteista annetun direktiivin 98/79/EC.

)
m

Varoitus
Valmistaja

Rajoitettu lampdtila

qd=<E>

Sisdltad riittvasti <n>testejd
Valtuutettu edustaja Euroopan Unionissa
ZX  Pidd poissa auringonvalosta

T Pidd kuivana

ﬁ Tuote edellyttdd sahko- ja elektroniikkalaitteiden EU:n sahk- ja
=" elektroniikkalaiteromudirektiivin mukaista erilliskeraysta.

Steriloitu sateilytykselld

MDSS GmbH
E Schiffgraben 41

30175 Hannover, Saksa

c € 2797

A1C-ARVO ‘ POIKKEAMA ‘ VAKIOVIRHE ndin tehdessasi osa verestd tulee ulos, kosketa taas ndytteenkerdimen Polymer Technology Systems, Inc.
sriell3 i veripi i i Svttva 4600 Anson Boulevard
22(6%) 2(0,20) 0.5 (0,05) I;arjella varovasti veripisaran imtaa ja anna putken taittya. X Whitestonn, N 46075 USA
avistin ndytti vuotavan, kun tyonsin ndytteenkerdimen siihen. +1-317-870-5610
64 (8%) 2022 040004 Miti minun pitisi tehds?
86 (10 %) 3(0.24) 0.7(0,07) Soita asiakaspalveluun.
N
(-J
ptS Diagnostics
A1CNOW® MEDFOLJANDE MATERIAL FELSOKNING KASSERING AV MATERIAL Interferenstestning /Specificitet Kassetten gar inte in i analysatorn. FRAGOR ELLER KOMMENTARER

AVSEDD ANVANDNING

ATCNow® Self Check testsystem ger kvantitativ métning av glykerade
hemoglobinnivaer i kapillarblodprov (fingerstick). Testet r avsett for
anvandning i hemmet for att dvervaka glykemisk kontroll hos patienter
med diabetes.

Las alla instruktioner noga innan detta test anvands.
Ring +1-317-870-5610 om du behdver mer hjalp.
Du dr vélkommen att ringa, s& vagleder vi dig genom testet.

Tainga beslut av medicinsk relevans utan att forst radgora med
lakare.

INLEDNING

Koncentrationen (mmol/mol HbA1c) av A1Ci ditt blod idag talar

om hur val du har kontrollerat dina blodsockernivéer (glukos) under
de senaste 2—-3 manaderna. Cirka 50 % av A1C-resultatet ar fran de
senaste 30 dygnen med blodsockernivaer, cirka 25 % ér fran de senaste
30-60 dygnen och cirka 25 % ér fran de senaste 60—90 dygnen.’

ADA (American Diabetes Association) rekommenderar att dina A1C-nivaer
testas minst 2 ganger om dret om du uppfyller behandlingsmalen for din
diabetes och ditt blodsocker & stabilt. Om din behandling &ndras, eller
om du inte uppfyller dina behandlingsmal, rekommenderar ADA att du
gor testet minst var tredje manad.2

A1CNow Self Check testsystem dr ett lattanvant test som du kan
anvanda hemma for att méta dina A1C-nivaer, med resultat inom

5 minuter. Utdver testning av blodsocker kan du delta ytterligare i din
diabeteshantering med detta test. Du kan ha resultaten klara innan
du gdr pa dina uppfdljningshesok, s att du kan visa resultaten for
din lakare. Kontakta din [dkare om du &r oséker pa ditt A1C-resultat.
A1CNow Self Check testsystem &r ingen ersattning for regelbundna
utvarderingar vid en lakarmottagning eller ett laboratorium dar
kvalitetskontrollprogram anvands.

Ladan innehaller material for flera A1C-tester. Se Iddans utsida eftersom
antalet anvandningar kan variera. Kontrollera att Iddan innehdller
samtliga foljande delar. Oppna INTE pasarna forrén de ska anvéndas.

+ A1CNow Self Check analysator (se etiketten pé kartongen for
kvantitet)

- Kassettpase (se etiketten pa kartongen for kvantitet)

- Skakarpase (se kartongens etikett for kvantitet). Var och en
innehaller:
- Skakare (1)
- Blodsamlare (1)
- Lansett, for engangsbruk (1)

« Bipacksedel

NODVANDIGA MATERIAL SOM EJ MEDFOLJER
« Kompress eller bomullstuss

« Forband

Kontakta kundtjanst for en lista dver vétskekontroller.

FORBEREDA TESTET
Du kan gora ditt A1C-test nar som helst pd dagen. Tank pa att tvétta
hénderna innan du utfor testet.

Det behdvs ingen speciell kost (du behdver inte vara fastande nar du
gor detta test). Du kanske vill kdra detta test samtidigt som du gor ett
blodsockertest.

For att vara saker pd att fa ett noggrant resultat ska testet utforas fran
bdrjan till slutinom 15 minuter. Undvik att utfra testet i direkt solljus,
pa varma eller kalla ytor eller i nérheten av varme- eller kylkallor. Om
testet nyligen har forvarats i hoga temperaturer (éver 25 °C/ 77 °F)
eller laga temperaturer (under 18 °C/ 64 °F), lat kitets delar uppna
rumstemperatur (18-25 °C/64—77 °F) i minst en timme innan du kér
testet. Lat delarna vara kvar i de forslutna pasarna medan du véntar.

Flytta inte analysatorn medan testet pagar.

VAD DU SKA GORA MED RESULTATET

Analysatorn sparar inte dina resultat i mer dn 15 minuter, s
skriv ned resultatet och testdatum i resultatloggen pa framsidan
av det har bipacksedeln for att undvika att informationen
forsvinner.

VAD TESTRESULTATET BETYDER

For de flesta patienter med diabetes rekommenderar ADA (American
Diabetes Association) att din A1C ska vara under 53 mmol/mol (7 %).2
Din lakare kommer att tala om vilken malniva som ar rétt for dig.

HUR AR DETTATEST JAMFORT MED A1C-TESTET PA
LAKARMOTTAGNINGEN ELLER LABORATORIET?
Testresultaten stammer sallan dverens exakt. Detta galler dven
upprepade tester som gors i samma laboratorium.

A1C-resultat kan variera pa grund av: sma skillnader mellan laboratorier,
normal variation inom varje testmetod och tiden mellan tester.

FORVARING OCH HANTERING

« Fdrvara och anvand i rumstemperatur vid 18-25 °C (64-77 °F) och
utanfor direkt solljus.

« Om duinte med sakerhet kan forvara kitet under dessa
rekommenderade forhallanden har du méjlighet att forvara kitet i
kylskap vid 2—8 °C (36—46 °F). Frys INTE. Du maste dock Iata kitet
uppna rumstemperatur minst en timme fore anvandning.

«Anvénd INTE testet ndr utgdngsdatumet pa ladan har lopt ut.

- Om analysatorn ska desinficeras, rekommenderas Super
Sani-Cloth® tvattservetter (EPA Reg. No. 9480-4, Professional
Disposables International (PDI), Orangeburg, New York),
koncentration av aktiva ingredienser (0,25 %) och en kontakttid
pa 2 minuter. De aktiva dmnena i detta desinfektionsmedel ar
n-alkyldimetyletylbenzylammoniumklorider.

- Forvara analysatorn i den skyddande forpackningen nér den inte
anvands.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

+ Om denna analysator anvands for att folja upp en befintlig
sjukdom ska du bara anpassa behandlingen om du har fatt
lamplig uthildning for det.

« Endast for sjalvtestning och utvartes bruk (in vitro-diagnostisk
anvandning).

- Foratt sakerstalla korrekta testresultat, las och folj stegen pa

framsidan av denna bipacksedel.

Justera INTE din medicinering savida du inte instrueras att

gora sa av din lakare eller annan vardpersonal.

« Ersétt INTE blodsockerdvervakning med detta test.

« Foljande forhallanden kan paverka noggrannheten pa ditt A1C-
resultat: hemoglobinvarianter (HbS, HbC), forhdjd HbF, anemi, nylig
signifikant blodfdrlust, en nylig blodtransfusion eller hdga mangder
av reumatoidfaktor.

« Ménniskor med hemofili (blodarsjuka) eller som genomgér
antikoagulationshehandling (blodfdrtunnande medicin) bor rddfraga
sin lakare eller vardpersonal innan detta kit anvands.

« Anvénd INTE testkitet om ndgon del r sprucken eller trasig.

« Ateller drick INTE ndgra delar i detta kit.

« Forvaras utom réckhall for barn under 7 ar. Nér barn utfor testet ska
testningen goras under tillsyn av en vuxen person.

«Anvénd INTE ndgra andra kroppsvatskor eller mat for att utfora detta
test. Anvand ENDAST blodprovet fran sticket i ditt eget finger.

« Rteranvand INTE skakaren eller kassetten. Kassera dessa delar nar de
har anvénts en gang. Se steg 11 pa framsidan av bipacksedeln.

« Spola med vatten om losningen frén skakarens insida kommer i
kontakt med hud eller dgon.

« Latkassettpasen vara forsluten tills den ska anvandas.

- Tillsatt INTE ditt blod direkt till kassetten. Ditt blod maste forst
tillséttas i skakaren.

« Vidror INTE det vita, runda omradet pa kassetten.

« Detta prov ska anvandas i rumstemperaturer mellan 18 och
25°C(64 och 77 °F). Anvéndning av testet utanfor detta
temperaturomrade kommer att ge dig en felkod.

« Testkassetterna ska inte anvandas om foliepasen eller annan

skyddande forpackning &r skadad.

Var forsiktig! Analysatorn innehaller material av animaliskt

ursprung och ska hanteras som potentiell barare och spridare

av smitta.

BEGRANSNINGAR

« Detta test ar INTE avsett for screening eller diagnosticering av
diabetes.

+ Om anvéndaren har hdga nivder av Hemoglobin F, Hemoglobin
S, Hemoglobin Celler andra hemoglobinvarianter kan systemet
A1CNow rapportera felaktiga resultat.

« Om det foreligger ett tillstand som forkortar roda blodkroppars
dverlevnad (t.ex. hemolytisk anemi eller andra hemolytiska
sjukdomar, graviditet, signifikant blodforlust som intréffat nyligen
0.5.v.) medfor det att de roda blodkropparnas exponering av glukos
reduceras. Detta resulterar i en minskning av A1C-koncentrationer
(mmol/mol). Resultat frén glykerat hemoglobin &r inte tillforlitliga
for anvéndare med kronisk blodfdrlust och tillhdrande variabel
erytrocytisk livslangd.

« Stora méngder reumatoidfaktorer leder till lga resultat eller att en
felkod visas. Vi rekommenderar att A1C kontrolleras pa nytt pa en
vardinrattning med en alternativ metod, t.ex. boronataffinitet.

« Detta test ar inte avsett att ersatta regelbundna ldkarbesck och
regelbunden blodglukosovervakning.

« Liksom med alla laboratoriefdrfaranden bor stora avvikelser mellan
kliniska intryck och testresultat vanligtvis undersokas.

KVALITETSKONTROLL

Varje analysator for A1CNow Self Check frén PTS Diagnostics utfor

dver 50 interna kemiska och elektroniska kvalitetskontroller, inklusive
potentiella maskinvaru- och programvarufel (t.ex. kassettinriktning,
programmering) och potentiella testremsfel (t.ex. otillrécklig provvolym,
ogiltiga berdkningar). Analysatorn ar programmerad att rapportera en
felkod om dessa kvalitetskontroller inte godkanns. Kontakta kundtjanst
pa +1-317-870-5610 om du erhdller fel.

Se tabellen nedan for en beskrivning av anvéndnings- och felkoder
for A1CNow Self Check testsystem ("OR"= utanfér intervall,
"QC"= kvalitetskontroll, "E"= analysatorfel).

MEDDELANDE ‘ BESKRIVNING OCH LOSNING

OR1 Blodprovet kan ha for lite hemoglobin for att testet
ska fungera korrekt eller sa har du tillsatt for lite
blod. Ring kundtjanst.

OR2 Blodprovet kan ha for mycket hemoglobin for att
testet ska fungera korrekt eller sa har du tillsatt for
mycket blod. Ring kundtjénst.

OR3 Blodprovet kan ha for lite hemoglobin A1C for att
testet ska fungera korrekt eller sa har du tillsatt for
lite blod. Ring kundtjénst.

OR4 Blodprovet kan ha for mycket hemoglobin A1C for
att testet ska fungera korrekt eller s har du tillsatt
for mycket blod. Ring kundtjanst.

ORS Analysatorns temperatur &r lagre &n 18 °C (64 °F).
Testet maste upprepas med en ny kassett vid
rumstemperatur (18-25 °C).

OR6 Analysatorns temperatur &r dver 25 °C (77 °F).
Testet maste upprepas med en ny kassett vid
rumstemperatur (18-25 °C).

<20 A1Cér ldgre & 20 mmol/mol. Ring kundtjanst.

>120 A1Cérhégre dn 120 mmol/mol. Kontakta din
lakare/sjukskoterska.

QC2 Intraffar ndr du sétter i en kassett dar ett prov

redan har tillsatts. En kassett far inte avlagsnas
och inte sdttas in pd nytt nér ett prov har tillsatts.
QC6 Prov tillsattes i kassetten innan “SMPL" visades.
Detta réknar ned ett test i analysatorn. Avlagsna
och kassera kassetten. Undvik detta fel genom att
inte tillsdtta provet forran "WAIT” forsvinner fran
skdrmen och "SMPL" visas istéllet.

QC7 Kassetten var kvar i analysatorn utan tillsattning
av prov i 2 minuter efter uppmaningen "SMPL".
Detta rdknar ned ett test i analysatorn. Kassera
testkassetten och sétt i en ny ndr du ar redo att
dispensera skakaren.

QC30till33 | Analysatorn kunde inte erhalla en giltig
forsta avldsning. Se till att ta bort skakaren
inom en sekund efter att provet dispenserats
i provippningen. Ror inte analysatorn medan
testet utfors.
QC50till 51 Ett otillrackligt prov tillsattes till testkassetten.
QC 55 till 56 For att undvika detta fel, var noga med att
fora in blodsamlaren i skakaren helt och skaka
omedelbart.
Alla dvriga Kvalitetskontrollerna inuti analysatorn godkandes
QC-koder inte. Testet behdver upprepas med ett annat kit.
Ring kundtjanst.
E-koder Analysatorn fungerar inte. Ring kundtjanst.

Kundtjanst: +1-317-870-5610

Behall analysatorn for att kdra de andra testerna och kassera den efter
att det sista testet har utforts. Kasta andra begagnade komponenter
(utom lansetten) i hushallsavfallet. Lansetten, skakaren, blodsamlaren
och kassetten kan endast anvandas en géng.

Eftersom lansetten har en vass spets bor den kasseras i en lamplig
behéllare for vassa foremal pd samma sétt som du kasserar dina lansetter
for blodsockertestning.

Analysatorn kan ha rester av biologiskt material och ska i sa fall betraktas
som kontaminerat avfall och kasseras i limplig behallare for biologiskt
riskavfall.

PRESTANDAEGENSKAPER

Forvantade vdrden (population utan diabetes)

Det forvantade normala omradet for mmol HbA1c/mol Hb (eller
procentuell A1) med ATCNowt-systemet bestamdes genom att testa
blodprover fran 118 presumtivt icke-diabetiska personer (fastande
glukosnivéer <127 mg/dl eller <7 mmol/I) vid tre inrattningar i USA.
Populationen bestod av 33 mén och 85 kvinnor i dldrarna 19 till 76 ar,
dar medelaldern var 43 &r. Det genomsnittliga HbATc-resultatet var
33+ 7,8 mmol/mol (eller 5,2 % 0,71 %) (1 SD). De 95-procentiga
konfidensvérdena var 19—48 mmol/mol (eller 3,9 % till 6,5 %). Dessa
varden liknar vdrdena som rapporteras i litteraturen.

Linjaritet

Studier som syftade till att utvérdera linjariteten hos ATCNow-systemet
over dess dynamiska intervall utfordes. Kliniska prov som representerade
ldga och hégaHbA1c-vérden identifierades, vilka sedan blandades i

olika proportioner till nio beredningar. Dessa prov testades i minst fem
replikat (n = 5). De observerade resultaten jamfordes med de forvantade
resultaten och analyserades avseende procentuell pavisning. Testet ar
linjért fér A1C-vérden mellan 20 och 120 mmol/mol (4 % och 13 %)
samt producerar palitliga resultat med hematokrit mellan 20 % och 60 %
volymfraktion (PCV).

Precision

Precisionsanalysen utfordes med 110 diabetiska (n = 93) och icke-
diabetiska (n = 17) deltagare pd tva platser i USA. Varje deltagare
utforde tva sjdlvtester med hjalp av ATCNow Self Check testsystem
med blodprover fran tva separata fingerstick. Analysen utfordes pa
alla deltagare som fick ett numeriskt resultat for bada sjlvtesterna.
Insamlade data anges nedan.

DELTAGARE SD
74 ‘ 45(0,41)

DELTAGARE CV
‘ 6,0 % (4,57 %)

‘ GENOMSNITTLIG INOM ‘ GENOMSNITTLIG INOM

Tillforlitlighet

Noggrannhetsstudier har utforts med 110 diabetiska (n = 93) och
icke-diabetiska (n = 17) patienter pa tva platser i USA. Varje deltagare
utforde tva sjdlvtester med hjélp av A1TCNow Self Check testsystem
med blodprover fran tva separata fingerstick. Venblod samlades ocksa
in fran varje deltagare for jamforande testning med hjélp av en NGSP-
certifierad laboratoriemetod. Alla berdrda sjalvtester som resulterade
i utvérderbara numeriska vdrden ingick i analysen. Noggrannheten
baserades pa regression av tvd av deltagarnas sjélvtester i forhallande
till laboratoriemetodens resultat, och berékningar av bias utfordes.
Insamlade data anges nedan.

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

N | RAD) | LUTNING | Y-SKARNINGSPUNKT
78 | 0924 | 1010 0,135

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

MC-VERDE | BIAS |  STANDARDFEL
42(6%) 2(0,20) 0,5 (0,05)
64(8%) 2(022) 0,4(0,04)
86 (10%) 3(0,24) 07 (0,07)

Studier utfordes for att utvardera effekten av vanliga
testinterferenser, olika vanliga receptfria terapeutiska medel och orala
antihyperglykemiska medel, som vanligen anvénds for att behandla
diabetes av Typ II. Tva nivaer av A1C (Iag och hdg, ca 31 respektive

75 mmol/mol) testades. Se tabellen nedan.

INTERFERENS TESTKONCENTRATION

Bilirubin (okonjugerad) 20 mg/dl 0,34 mmol/I
Triglycerider 3000mg/dl | 49 mmol/I
Hemoglobin 500 mg/dl 78E-3 mmol/|
Acetaminofen/paracetamol 8mg/dl 0,53 mmol/I
Askorbinsyra 5mg/dl 0,28 mmol/I
Ibuprofen 12 mg/dl 0,58 mmol/I
Acetylsalicylsyra 0,1g/dl 5,6 mmol/I
Glyburid (glibenklamid) 24E-3mg/dl | 490E-6 mmol/|
Metformin 2,5mg/dl 0,15 mmol/I
(1.1 dimentylbiguanid HCl)

Studierna visade ingen effekt frdn nagon av dessa potentiella
interferenser vid koncentrationer upp till cirka 5 ganger deras normala
nivaer eller terapeutiska doser. Studier visade ingen interferens fran
modifierade hemoglobiner, inklusive labilt glykerat hemoglobin, vid
test vid tva nivaer av % A1C (Idg och hdg, cirka 31 respektive 75 mmol/
mol). De modifierade hemoglobinerna och de utvérderade nivaerna var:
labilt hemoglobin med 78 mmol/I glukos, karbamylerat hemoglobin
vid en slutlig koncentration pa 5 mmol/I kaliumcyanat samt acetylerat
hemoglobin vid en slutlig koncentration pa 14 mmol/l acetylsalicylsyra.

Blandade resultat erhdlls fran tester av hdga nivéer Hemoglobin F,
Hemoglobin S och Hemoglobin C. Opalitliga resultat kan uppvisas hos
patienter som har forhojda nivaer av hemoglobinvarianter.

SVAR PA VANLIGA FRAGOR

Nér ska jag anvanda A1CNow Self Check-testet?
ATCNow Self Check testsystem kan anvéndas dygnet runt. Ingen fasta
krévs. Du kanske vill kdra testet samtidigt som du gor ditt blodsockertest.

Ibland har jag svért att fa en bloddroppe som ér tillréckligt stor.
Vad kan jag gora?

Prova med att tvétta hdnderna i varmt vatten. Varmvatten bidrar till att
oka blodflodet for ett battre fingerstick. Du kan ocksa massera fingret
fore fingersticket.

Vilket &r det bésta sattet att fylla blodsamlaren?

Hall blodsamlaren horisontellt eller i 45° vinkel i forhallande till
bloddroppen. Vidrdr spetsen forsiktigt vid bloddroppen och lat roret
fyllas. Det stoppar automatiskt nér det &r helt fyllt.

Min blodsamlare &r inte helt fylld. Vad ska jag gora?

Tryck pa ditt finger for att fa mer blod. Vidror aterigen spetsen forsiktigt
vid bloddroppen och It roret fyllas. Du kanske maste sticka fingret igen
for att fa det blod som behdvs. Kontakta kundtjanst om blodsamlaren
inte fylls: +1-317-870-5610.

Det finns extra blod pa blodsamlarens spets. Vad ska jag gira?
Torka forsiktigt av blodsamlarens spets med gashinda eller en servett.
Om en del av blodet kommer ut ndr du gér detta, vidror forsiktigt spetsen
vid bloddroppen for att fylla blodsamlaren pa nytt.

Skakaren verkar lacka ndr jag trycker in blodsamlaren i den.
Vad ska jag gora?
Ring kundtjanst.

Vad ska jag gora?

Se till att kassetten &r vénd at rétt hall nér du for in den. Koden ska vara
overst nar du for in kassetten i analysatorn.

Jag oppnade kassettpasen for tidigt av misstag. Vad ska jag
gora?

Kassera en kassett som har varit dppen i mer &n 2 minuter. Felaktiga
resultat kan erhdllas. Anvénd en annan kassett i kitet i stallet.

Koderna pa kassetten och analysatorn ar inte desamma.
Anvand inte kassetten. Spara forpackningsmaterialet och kontakta
kundtjénst.

Analysatorn slas inte pa ndr jag satter i kassetten. Vad ska jag
gora?

Ta ut kassetten. For in den igen tills den "klickar”. Om analysatorn
fortfarande inte sétts pa innebar detta att den kan ha ett problem och
inte kan anvéndas. Ring kundtjénst.

Jag ser inte "RUN” och en nedrikning nar jag har tillsatt provet
med skakaren. Vad ska jag gora?
Ring kundtjanst.

Mitt resultat sager "QCOK” och enssiffra. Vad ska jag gira?
"QCOK” betyder att analysatorn fungerar korrekt. Siffran du ser &r ditt
ATC-resultat. Skriv ned resultatet i resultatloggen pa framsidan av den
hér bipacksedeln. Analysatorn visar resultatet i 15 minuter och sténgs
sedan av automatiskt.

Ga igenom dina resultat med din lakare/sjukskoterska.

Mitt resultat dr inte "QCOK” och en siffra. Vad ska jag gora?
Om "QCOK”inte visas, Ias igenom felsokningsavsnittet eller kontakta
kundtjénst.

Vad ska jag gora med testet nar det ar klart?

Nar du har skrivit ned ditt resultat kan du kassera den anvanda
blodsamlaren, skakaren och kassetten pa lampligt sétt. Dessa delar kan
endast anvindas en gang. Observera att lansetten ocksa ar enbart for
engangsbruk.

Spara analysatorn for ytterligare tester (se ladans utsida eftersom
antalet anvandningar kan variera). Analysatorn visar till exempel "017L"
om det finns ett test kvar. Nér analysatorn visar "00TL" betyder det att
du har anvént alla tester. Nér du har anvént alla tester kan du kassera
analysatorn pa lampligt sétt.

Ring kundtjanst: +1-317-870-5610.
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KUNDTJANST

For hjalp med PTS Diagnostics-produkter kontaktar du PTS Diagnostics
kundservice (man—fre fran 6.00 till 21.00 Eastern Standard Time i USA)
eller lokal auktoriserad aterfarséljare.

Avgiftsfritt i USA och Kanada: +1-877-870-5610
Direkt: +1-317-870-5610

Fax: +1-317-870-5608

E-post: customerservice@ptsdiagnostics.com

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

© 2020 Polymer Technology Systems, Inc.

A1CNow &r ett varumarke som tillhdr Polymer Technology Systems, Inc.
Alla andra varumérken och produktnamn tillhér respektive dgare.
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