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Niet hergebruiken 
Non riutilizzare 
Nicht wiederverwenden 
Nie używać ponownie 
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DE
PL

EN  Read the instructions before opening pouch.
FR  Lire les instructions avant d'ouvrir le sachet.
ES  Lea las instrucciones antes de abrir la bolsa.
PT  Leia as instruções antes de abrir a bolsa.
NL  Lees de instructies alvorens de zak te openen.
IT   Leggere le istruzioni prima di aprire la busta.
DE  Lesen Sie die Anweisungen, bevor Sie den 
       Beutel ö�nen.
PL  Przed otwarciem woreczka przeczytać instrukcje.
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DO NOT OPEN until shaker is prepared. 
Once opened, use within 2 minutes.
Read the instructions before opening pouch.

Préparer l’agitateur AVANT D’OUVRIR le sachet.
Utiliser dans les 2 minutes suivant l’ouverture.
Lire les instructions avant d’ouvrir le sachet.
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18-28°C (64-82°F)
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NO LA ABRA si el agitador no está preparado. 
Una vez abierta la bolsa, utilice el producto antes de 
que transcurran 2 minutos.
Lea las instrucciones antes de abrir la bolsa.

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

Do not reuse 
Ne pas réutiliser  

Use at room temperature
Utiliser à la température ambiante
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FR

EN
FR

Usar a temperatura ambiente 
Utilizar à temperatura ambiente
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PT

No reutilizar  
Não reutilizar
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Introduction
•	 Run the test with all parts of the test kit at the same 

temperature within the specified range.
•	 If the kit has recently been at high temperatures (above 

28ºC/82ºF) or in the refrigerator, keep the kit at room 
temperature for at least one hour before use.

•	 Avoid running the test in direct sunlight, on hot or cold 
surfaces, or near sources of heat or cold.

•	 Quality control materials should be used to confirm the 
test kit is working properly. Refer to the product insert for 
information on when to run controls.

Too little 
Add more blood

Just right Too much 
Wipe away excess

Match Lot Numbers
Use analyzer only with the materials included in the original 
kit. The analyzer will expire after the programmed number 
of tests have been run. If another test cartridge is inserted, 
the analyzer will display “00 TL.”

Insert Cartridge
•	 “Click” test cartridge into place.
•	 Analyzer and test cartridge codes must match.
•	 If codes do not match, call  

Customer Service at +1-317-870-5610 or 
your local authorized distributor.

Prepare Shaker
Remove shaker base.

Dispense Sample into Cartridge
•	 Ensure analyzer is on level surface.
•	 Push down completely to dispense diluted sample. 

Remove quickly.

5 Minutes to Results

Open Plastic Shaker Pouch* 
Tear plastic pouch open at the perforation line. 

Collect Blood
Fingerprick method
•	 Use your own lancet device to draw blood. •	 Gently touch blood drop to fill.

Verify Blood Amount Insert Blood Collector 
Fully insert blood collector into shaker body.  
Twisting motion helps.

45º

M

% A1C

1 2 3 4

5 6 7 8 9 10 11Open Foil Cartridge Pouch* 
Tear foil pouch open at the notches on the sides.

Professional 
Procedure Guide

XXXXX  Rev. A  XX/24

0628216

Venous draw method
•	 Mix blood well before testing. •	 Collect blood from a slide.
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DO NOT OPEN until shaker is prepared. 
Once opened, use within 2 minutes.
Read the instructions before opening pouch.

Préparer l’agitateur AVANT D’OUVRIR le sachet.
Utiliser dans les 2 minutes suivant l’ouverture.
Lire les instructions avant d’ouvrir le sachet.
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NO LA ABRA si el agitador no está preparado. 
Una vez abierta la bolsa, utilice el producto antes de 
que transcurran 2 minutos.
Lea las instrucciones antes de abrir la bolsa.

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

MATCH 

CODES

28°C
(82°F)

18°C
(64°F)

Complete test within 15 minutes.

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

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

Blood collector

Shaker body

Base (do not remove)

– – – – – – – – OR – – – – – – – – – – – – – – – – OR – – – – – – – – 

SAMPLESAMPLESAMPLEA09

A09

% A1C

% A1CSAMPLESAMPLESAMPLE

A09

SAMPLESAMPLESAMPLEA09

A09

% A1C

% A1C

Display counts down

QC test result

# of tests left

Result

Do not handle analyzer again until 
test is complete!

% A1C

WAIT for SMPL to display

Ready for shaker

x
Not fully inserted. Fully inserted.

Mix
•	 Shake vigorously 6-8 times.  

This will mix the blood with the solution. 
•	 Stand shaker on table while  

preparing cartridge.

* Pouch illustrations may vary.
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Nie używać ponownie 
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EN  Read the instructions before opening pouch.
FR  Lire les instructions avant d'ouvrir le sachet.
ES  Lea las instrucciones antes de abrir la bolsa.
PT  Leia as instruções antes de abrir a bolsa.
NL  Lees de instructies alvorens de zak te openen.
IT   Leggere le istruzioni prima di aprire la busta.
DE  Lesen Sie die Anweisungen, bevor Sie den 
       Beutel ö�nen.
PL  Przed otwarciem woreczka przeczytać instrukcje.

	 Caution: 	 Do NOT open foil pouch until this step.
		  Use within 2 minutes of opening.  
		  If foil pouch is damaged, do not use. 

Dispose of Cartridge / 
Save Analyzer
•	 Dispose of in accordance with your biohazard 

procedures.
•	 Save analyzer for additional tests. Analyzer will 

display, for example, “01TL” if there is one test left 
and “00TL” if you just used your last test.

•	 Analyzer will show result for 15 minutes and will 
turn off automatically.

NOTE: To run another test, use a new blood collector, 
shaker, and test cartridge from the same kit and 
return to Step 1.

•	 This result cycle remains displayed for  
15 minutes or until the next test cartridge is inserted.

•	 If “QCOK” is not displayed, please  
contact Customer Service or consult the  
troubleshooting section.

MATCH 

CODES

LOT 0628216

Note: All instances of the box or pouches in this insert are 
representative ONLY. Please refer to the packaging included 
with your specific kit.
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DO NOT OPEN until shaker is prepared. 
Once opened, use within 2 minutes.
Read the instructions before opening pouch.
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NO LA ABRA si el agitador no está preparado. 
Una vez abierta la bolsa, utilice el producto antes de 
que transcurran 2 minutos.
Lea las instrucciones antes de abrir la bolsa.
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Depois de aberto, usar num espaço de 2 minutos.
Leia as instruções antes de abrir a bolsa.
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Bevezetés
•	 A tesztet a tesztkitt minden egyes részével azonos 

hőmérsékleten, a meghatározott tartományon belül 
végezze el.

•	 Ha a kitt előzőleg magas hőmérsékleten (28 °C/82 
°F felett) vagy hűtőszekrényben volt tárolva, akkor 
használat előtt legalább egy óra hosszat tárolja 
szobahőmérsékleten.

•	 Kerülje a teszt futtatását napfény közvetlen hatása alatt, 
forró vagy hideg felületen, illetve hő- vagy hidegforrások 
közelében.

•	 A tesztkitt megfelelő működésének biztosítása 
érdekében minőségileg ellenőrzött anyagokat kell 
használni. Hogy mikor kell az ellenőrzést végezni, lásd a 
termék alkalmazási előiratát.

Túl kevés 
Adjon hozzá több 

vért

Pont jó mennyiség Túl sok
Törölje le a 
felesleget

A tételszámok egyeztetése
A mérőeszközt csak az eredeti készletben található 
anyagokkal használja. A mérőeszköz a beprogramozott 
számú teszt lefutása után érvényét veszti. Ha egy másik 
tesztpatront helyez be, a mérőeszköz a „00TL” feliratot 
jeleníti meg.

A patron behelyezése
•	 „Pattintsa” a tesztpatront a helyére.
•	 A mérőeszköz és a tesztpatron kódjainak egyezniük kell.
•	 Ha a kódok nem egyeznek, hívja az 

ügyfélszolgálatot a +1-317-870-5610-es  
telefonszámon vagy a helyi forgalmazót.

A rázóeszköz előkészítése
Távolítsa el a rázóeszköz talapzatát.

A minta adagolása a patronba
•	 Gondoskodjon róla, hogy a mérőeszköz vízszintes 

felületen álljon.
•	 Nyomja le teljesen a hígított minta adagolásához. Gyors 

mozdulattal távolítsa el.

5 perc az eredményig

Műanyag rázótartály tasak 
megnyitása*
Tépje fel a műanyagtasakot a perforáció mentén.

Vérvétel
Ujjbegy szúrásos módszer
•	 A vérvételhez használja a saját vérvételi tűjét. •	 A betöltéshez óvatosan érintse meg a vércseppet.

Ellenőrizze a vér mennyiségét A vérvételi tű behelyezése 
A vérvevő tűt teljes terjedelmében helyezze bele a 
rázó tartályba. 
Ebben segít a csavaró mozgás.

45º

M

% A1C

1 2 3 4

5 6 7 8 9 10 11Nyissa ki a fóliapatron-tasakot* 
Tépje fel a fóliatasakot az oldalán lévő bevágásoknál.

Szakmai eljárási 
útmutató

0628216

Vénás vérvételi módszer
•	 A teszt elvégzése előtt alaposan keverje meg a vért. •	 A vért egy tárgylemezről vegye.
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DO NOT OPEN until shaker is prepared. 
Once opened, use within 2 minutes.
Read the instructions before opening pouch.

Préparer l’agitateur AVANT D’OUVRIR le sachet.
Utiliser dans les 2 minutes suivant l’ouverture.
Lire les instructions avant d’ouvrir le sachet.
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NO LA ABRA si el agitador no está preparado. 
Una vez abierta la bolsa, utilice el producto antes de 
que transcurran 2 minutos.
Lea las instrucciones antes de abrir la bolsa.

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

MATCH 
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28°C
(82°F)

18°C
(64°F)

A tesztet 15 percen belül végezze el.

LOT 0628216
EXP 2014 01 27
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EXP 2014 01 27
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EXP 2016 01 27
LOT 0628216
EXP 2016 01 27
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Vérgyűjtő

Rázóeszköz test

Rázóeszköz talapzata (ne 
távolítsa el)

– – – – – – – – VAGY – – – – – – – – – – – – – – – – VAGY – – – – – – – – 

SAMPLESAMPLESAMPLEA09

A09

% A1C

% A1CSAMPLESAMPLESAMPLE

A09

SAMPLESAMPLESAMPLEA09

A09

% A1C

% A1C

A kijelző visszaszámol

QC-teszteredmény

# hátralévő tesztek száma

Eredmény

A teszt befejezéséig ne érintse meg a 
mérőeszközt!

% A1C

WAIT (VÁRJON), amíg az SMPL felirat megjelenik.

A rázóeszköz készen áll

x
Not fully inserted. Fully inserted.

Összerázás
•	 Erőteljesen rázza fel 6-8 alkalommal (kb. 5 

másodpercig). Ezáltal a vér összekeveredik az 
oldattal.

•	 Állítsa a rázóeszközt az asztalra a patron 
előkészítése közben.

* A tasakokon látható illusztrációk eltérőek lehetnek.
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	 Figyelem: 	NE nyissa ki a fóliatasakot ennél a lépésnél 	  	
		  korábban
		  A felnyitástól számított 2 percen belül használja 	
		  fel.  
		  Ha a tasak fóliája sérült, ne használja.

Kazetta ártalmatlanítása / a 
mérőeszköz védelme
•	 Az ártalmatlanítást a biológiailag veszélyes 

anyagokra vonatkozó eljárásoknak megfelelően 
végezze.

•	 Őrizze meg a mérőeszközt további tesztekhez. A 
mérőeszköz például a „01TL” feliratot jeleníti meg, 
ha csak egy teszt van hátra, és a „00TL” feliratot, 
ha Ön felhasználta az utolsó tesztet.

•	 A mérőeszköz 15 percig mutatja az eredményt, és 
automatikusan kikapcsol.

MEGJEGYZÉS: Egy másik teszt futtatásához 
használjon új vérvételi eszközt, rázótartályt és 
ugyanabból kittből származó tesztkazettát, és térjen 
vissza az 1. lépéshez.

•	 Ezek az eredmények 15 percig vagy a következő 
tesztpatron behelyezéséig láthatóak.

•	 Ha nem jelenik meg a “QCOK”, akkor lépjen 
kapcsolatba az ügyfélszolgálattal, vagy tekintse 
meg a hibaelhárítási részt.

MATCH 

CODES

LOT 0628216

Megjegyzés: Az ebben az alkalmazási előírásban szereplő 
minden egyes doboz vagy tasak KIZÁRÓLAG szemléltetési 
célokat szolgál. Kérjük, olvassa el az Ön számára adott 
kitthez mellékelt alkalmazási előírást.
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INTENDED USE
The A1CNow®+ test provides quantitative measurement of glycated haemoglobin 
levels in capillary (fingerprick) or venous whole blood. This test can be used to 
monitor glycemic control in people with diabetes and as an aid to diagnose diabetes 
and identify patients at risk of developing diabetes.

SUMMARY
High levels of blood glucose result in over-glycation of proteins throughout the 
body including haemoglobin.1 Glycation of haemoglobin can occur at the amino 
termini of the alpha and beta chains, as well as other sites with free amino groups.1 
Haemoglobin A undergoes a slow glycation with glucose that is dependent on the 
time-average concentration of glucose over the 120-day life span of red blood cells.

The most prevalent and well-characterized species of glycated haemoglobin A is A1C, 
making up approximately 3% to 6% of total haemoglobin in healthy individuals.1 
The correlation of A1C (HbA1c) and blood glucose levels make it a useful method 
of monitoring long-term blood glucose levels in people with diabetes.2 Previous 
studies, such as the Diabetes Control and Complications Trial (DCCT) and the United 
Kingdom Prospective Diabetes Study (UKPDS), used glycated haemoglobin as a 
way to measure overall glycemic control during the studies. These studies, and 
others, have shown that tight glycemic control is associated with fewer diabetes-
related complications (e.g., vision problems, cardiovascular problems, and kidney 
problems).3 The National Glycohaemoglobin Standardization Program (NGSP) was 
established to ensure traceability of haemoglobin A1C (A1C) results to the DCCT. 
Studies show a direct relationship from % A1C to estimated average blood glucose 
(eAG) levels. For every 1% change in A1C there is a change of about 30 mg/dL (1.6 
mmol/L) in eAG.4 The formula used to calculate the estimated average blood glucose 
(eAG) levels from the A1C levels is eAG (mg/dL) = (28.7 * A1C) - 46.7 or eAG 
(mmol/L) = (1.59 * A1C) - 2.59.

The relationship between the National Glycohaemoglobin Standardization Program 
(NGSP) A1C calibration (expressed as % A1C) and the International Federation of 
Clinical Chemistry (IFCC) network calibration (expressed as mmol/mol) has been 
shown to be stable and is given by the master equation: (NGSP = [0.09148 * IFCC] + 
2.152). For further details and additional references see the NGSP website at  
http://www.ngsp.org/ifcc.asp.

A1C can be measured by a variety of techniques, and over the past decade they have 
expanded to include point-of-care assays. Point-of-care assays are well suited to 
environments such as healthcare professionals’ offices and clinics, because they are 
generally easy to perform, require no laboratory equipment, and provide rapid turn-
around-time from sampling to result.5 This immediate feedback of results enhances 
provider/patient interaction and, therefore better enables disease management.6

PRINCIPLES OF THE TEST
This PTS Diagnostics test utilizes enabling technology that incorporates 
microelectronics, optics, and dry-reagent chemistry strips within a reusable, 
self-contained, integrated handheld analyzer and a single-use test cartridge. An 
unmeasured whole blood mixture (diluted) is directly applied to the sample port, 
and results are displayed in numeric form on the analyzer’s liquid crystal display 
after 5 minutes. Having no switches or buttons, the analyzer self-activates upon 
insertion of the test cartridge. The A1CNow+ analyzer utilizes both immunoassay 
and chemistry technology to measure A1C and total haemoglobin, respectively. Upon 
the addition of a diluted blood sample, blue microparticles conjugated to anti-A1C 
antibodies migrate along the reagent strips. The amount of blue microparticles 
captured on the strips reflects the amount of A1C in the sample.

For the total haemoglobin (Hb) portion of the test, the sample diluent converts Hb to 
met-Hb. The intensity of met-Hb color measured on the reagent strips is proportional 
to the concentration of haemoglobin in the sample. Test results are expressed as % 
A1C (A1C÷ total Hb × 100). 
 
 
 
 
 
 
 

Calibration of the PTS Diagnostics A1CNow+ analyzer is performed with a set of 
blood samples that have been value-assigned by a National Glycohaemoglobin 
Standardization Program (NGSP) certified laboratory using an NGSP reference 
method. Total Hb calibration values for those samples are obtained with a Total 
Hb analyzer (HemoCue® Haemoglobin Test System, HemoCue, Inc., Brea, CA). The 
calibration of the A1CNow+ test is thus traceable to the NGSP and to an NGSP 
Certified Network reference method. 

MATERIALS PROVIDED
•	 A1CNow+ analyzer (1)
•	 A1CNow+ test cartridges (see box label for quantity). Each test cartridge 

contains 2 dry-reagent strips containing: 
-- Anti-HbA1c antibody: latex conjugate, minimum 3 µg HbA1c minimum 

hapten, covalently attached to carrier protein, minimum 0.02 µg.
•	 Shaker kit (see box label for quantity), each containing:

-- Shaker (1) containing: 0.2% w/v potassium ferricyanide, 2% w/v 
surfactant, 0.7% w/v non-reactive ingredients, 5 mM buffer in water.

-- Blood collector (1)
•	 Instructions for Use
•	 Patient result labels (matches quantity of tests in box)

MATERIALS NEEDED BUT NOT PROVIDED
•	 Fingerprick sample: lancet, or other blood fingerprick collection device or,
•	 Venous sample: Heparin (sodium or lithium [“green top”]) preferred, venous 

collection supplies.
•	 Gauze pad or cotton ball
•	 Bandage
•	 Liquid control solution. Contact Customer Service  

(+1-317-870-5610) for a list of liquid controls that may be used.

STORAGE AND HANDLING
•	 Pouched test cartridges, A1CNow+ analyzers, and shaker kits may be stored at 

room temperature at 64-82°F (18-28°C) for up to four months prior to use. 
Analyzers, test cartridges, and dilution kits stored at room temperature must be 
thrown away if not used within those four months.

•	 The analyzers, test cartridges, and shaker kits may be used until the expiration 
date printed on the box and pouches when stored refrigerated at 36-46°F (2-
8°C). Analyzers, test cartridges, and shaker kits stored in the refrigerator must 
be thrown away if not used by the expiration date.

•	 Leave all components in their sealed pouches until use. If refrigerated, ensure 
pouches are at room temperature before use.

•	 Do not mix pouches and analyzers from different lots.
•	 If disinfection of the analyzer is desired, Super Sani-Cloth® wipes are 

recommended. If the analyzer is used for multiple patients, it is recommended 
to clean and disinfect the analyzer between patients, to change gloves between 
patients, and to only use auto-disabling, single-use lancing devices. Store 
analyzer in protective package when not in use.

WARNINGS AND PRECAUTIONS
•	 For in vitro diagnostic use only.
•	 Carefully read and follow the Professional Procedure Guide to ensure proper 

test performance.
•	 If refrigerated, bring sealed pouches and analyzer to room temperature for one 

hour prior to use.
•	 The A1CNow+ analyzer and test cartridges should not be used if either are 

cracked or broken.
•	 The test cartridges should not be used if the foil pouch or any other protective 

packaging is damaged.
•	 Add sample to A1CNow+ test cartridge within 2 minutes after pouch  

is opened.
•	 All components of the A1CNow+ system are potentially biohazardous. Dispose 

of as biohazardous waste.
•	 The dilution buffer in the shaker contains ferricyanide in a buffered detergent 

solution. Do not ingest. In case of contact with skin or eyes, flush the area with 
large amounts of water.

•	 Do not reuse test cartridges or shaker kits.
•	 Do not mix analyzers with cartridges and shaker kits from  

different lots.
•	 Do not move analyzer while test is in progress.
•	 After the analyzer has been used with the enclosed test cartridges and 

shaker kits, the analyzer batteries should be removed for recycling. To remove 
batteries, separate the analyzer’s two case halves. Removal of batteries must be 
performed by authorized personnel only.

•	 The cartridge, the shaker, and blood collector, once used, represent a biological 
risk. Dispose as contaminated biological waste according to the relevant laws. 
The analyzer could have residual biological material and in this case it should be 
regarded as a contaminated waste.

•	 Caution: The device contains material of animal origin and may transmit 
infectious agents and should be handled with caution.

SPECIMEN COLLECTION AND PREPARATION
Note: No fasting or special diet is necessary.

1.	 Fingerprick 
The PTS Diagnostics A1CNow+ test requires 5 microliters (μL) of whole blood (1 
large drop). Fingerprick blood is obtained by standard techniques and single-use, 
auto-disabling lancets. If alcohol is used for cleansing, be sure the finger is 
completely dry before lancing.

2.	 Venipuncture/Sample Collection for Venous Draw 
Venous blood should be collected into heparin tubes (sodium or lithium, “green 
tops”). Blood samples should be well-mixed and tested at room temperature. 
Venous blood samples are stable for up to 8 hours at room temperature and up 
to 14 days in the refrigerator.

TEST RESULTS
A1C results reflect blood glucose control over the last three months. About 50% of 
the A1C result is from the past 30 days; about 25% is from the past 30-60 days and 
about 25% is from the past 60-120 days.1 Depending on the test methodology used, 
laboratory methods show that the reference range of the A1C test is approximately 
4.0-6.5% (20-48 mmol/mol) A1C, and 6% to 9% (42 to 75 mmol/mol) in people 
with well to moderately controlled diabetes.1 Levels can be as high as 20% (195 
mmol/mol) in people with poorly controlled diabetes.7 The American Diabetes 
Association’s (ADA’s) most recent Clinical Practice Recommendation for diabetes 
specifies a treatment goal for patients in general of less than 7% (53 mmol/mol) 
A1C with a treatment goal for patients even lower than 7% (53 mmol/mol) A1C, if 
possible, without significant hypoglycaemia or other adverse effects.8

QUALITY CONTROLS
Each PTS Diagnostics A1CNow+ analyzer performs over 50 internal chemical and 
electronic quality control checks, including potential hardware and software errors 
(e.g. cartridge alignment, programming), and potential reagent strip errors (e.g. 
insufficient sample volume, invalid calculations). The analyzer has been programmed 
to report an error code if these quality checks are not passed.

Quality control testing with A1C liquid quality control samples should be 
performed at the following times:
•	 With each new shipment.
•	 With each new lot.
•	 Whenever problems (storage, operator, instrument, or other)  

are identified.
•	 To ensure that storage conditions have not affected the product, run a control 

sample before running a patient sample if the test kit has been stored for more 
than a month and it has been at least a month since the last control testing.

•	 In accordance with your facility’s or accrediting agency’s guidelines.
The measured value should be within the acceptable limits stated for the control 
material. If the results obtained are outside the acceptable limit, please review 
the procedure and re-test the control material. If the measured value continues to 
fall outside the acceptable limit, please do not test additional patient samples and 
contact your local representative.

Good laboratory practices include a complete quality control program. This entails 
proper sample collection and handling practices, ongoing training of testing 
personnel, ongoing evaluation of control results, proper storage of test kits, etc. A 
permanent record of control results should be retained.

TROUBLESHOOTING
See the table below for a description of A1CNow+ operating and error codes (OR = 
Out of Range; QC = Quality Control, E = Analyzer Error)

MESSAGE DESCRIPTION AND RESOLUTION

OR 1 The blood sample may have too little haemoglobin (less than 
20% hematocrit), not enough blood was collected, or the blood 
was not well mixed inside the shaker.** You may wish to check 
hematocrit by another method.

OR 2 The blood sample may have too much haemoglobin (greater 
than 60% hematocrit), or excess blood was collected.** You 
may wish to check hematocrit by another method.

OR 3 The blood sample may have too little A1C, or insufficient blood 
was collected.**

OR 4 The blood sample may have too much A1C, or excess blood 
was collected.**

OR 5 The analyzer temperature is below 18°C (64°F). Repeat the test 
at room temperature (18-28°C).

OR 6 The analyzer temperature is above 28°C (82°F). Repeat the test 
at room temperature (18-28°C).

<4.0 The % A1C is less than 4%.

>13.0 The % A1C is greater than 13%.

QC 2 Occurs when you insert a test cartridge that already has sample 
added to it. Do not remove and reinsert a test cartridge after 
adding sample.**

QC 6 Sample was added to test cartridge before “SMPL” display. This 
counts down one test on the analyzer. Remove and discard test 
cartridge. To avoid this error, do not add sample until the “WAIT” 
prompt clears and “SMPL” appears.

QC 7 The test cartridge remained in the analyzer without sample 
addition for 2 minutes after “SMPL” prompt. This counts down 
one test on the analyzer. Discard the test cartridge and insert a 
fresh one when you are ready to dispense the shaker.

QC 30 to 33 The analyzer was unable to obtain a valid initial reading. Be 
sure to remove the shaker within one second after dispensing it 
into the sample port, and do not disturb the analyzer while the 
test is running.**

QC 50 to 51 
QC 55 to 56

Insufficient sample was delivered to the test cartridge. To avoid 
this error be sure to fully insert the blood collector into the 
shaker and shake immediately.**

All other  
QC codes

The quality control checks did not pass. The test will have to be 
repeated with another test cartridge and shaker kit.

E1 to E99 The analyzer has a Fatal Error. 
Call your local PTS Diagnostics representative.

**Carefully repeat the test using a new test cartridge and a new shaker kit.

LIMITATIONS OF THE PROCEDURE
•	 This test should not be used to replace glucose testing in persons with or 

suspected of having type 1 diabetes, who are pregnant, or a paediatric patient.
•	 This test should not be used to diagnose diabetes in the following:

-- Children, young people, or patients with symptoms of diabetes less than 
2 months.

-- Acutely ill (hospitalized) patients.
-- Patients taking medication (steroids, antipsychotics) that may cause rapid 

rise in glucose.
-- Patients with acute pancreatic damage, including pancreatic surgery.
-- Patients with genetic, haematologic and illness-related factors that 

influence HbA1c or its measurement.

•	 If the patient has high levels of Haemoglobin F, Haemoglobin S, Haemoglobin 
C, or other haemoglobin variants, the A1CNow system may report incorrect 
results.

•	 Use of serology tubes containing EDTA anti-coagulant may cause a negative 
accuracy bias.

•	 Any cause of shortened red cell survival (e.g., haemolytic anemia or other 
haemolytic diseases, pregnancy, recent significant blood loss, etc.) will reduce 
exposure of red cells to glucose. This results in a decrease in % A1C values. 
Percent A1C results are not reliable in patients with chronic blood loss and 
consequent variable erythrocyte life span.

•	 Rheumatoid Factor in high amounts will cause low results, or an error code. 
It is recommended that A1C be re-checked by alternate methodology such as 
boronate affinity.

•	 This test is not a substitute for regular healthcare provider visits and blood 
glucose monitoring.

•	 As with any laboratory procedure, a large discrepancy between clinical 
impression and test results usually warrants investigation.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS 
Expected Values (non-diabetic population) 
The expected normal range for % A1C using the A1CNow+ system was determined 
by testing blood samples from 118 presumptively non-diabetic individuals (fasting 
glucose levels <127 mg/dL or <7 mmol/L) across three US sites. The population 
included 33 males and 85 females, and an age range from 19 to 76 with a mean age 
of 43. The mean % A1C result was 5.2% ±0.71% (1 SD). The 95% confidence limits 
were 3.9% to 6.5%. These values are similar to those reported in the literature. Each 
laboratory should determine its own reference range to conform to the population 
being tested. 
 
Linearity 
Studies were performed to evaluate the linearity of the A1CNow+ system across 
its dynamic range. Clinical samples representing low and high % A1C levels were 
identified, and were mixed in various proportions into nine preparations. These 
samples were tested in replicates of at least five (n = 5). The observed results were 
compared to the expected results and analyzed in terms of percent recovery. The 
test is linear for % A1C levels between 4% and 13%, and produces reliable results 
with hematocrits between 20% and 60% packed cell volume (PCV). 
 
Interference Testing/Specificity 
Studies were performed to assess the effect of common test interferents, various 
common over-the-counter therapeutic agents, and oral antihyperglycemic agents 
commonly used to treat Type II diabetes. Two levels of % A1C (low and high, 
approximately 4% and 10%, respectively) were tested. See table.

INTERFERENT TEST CONCENTRATION

Bilirubin (unconjugated) 20 mg/dL 0.34 mmol/L

Triglycerides 3000 mg/dL 49 mmol/L

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

Acetaminophen/Paracetamol 8 mg/dL 0.53 mmol/L

Ascorbic acid 5 mg/dL 0.28 mmol/L

Ibuprofen 12 mg/dL 0.53 mmol/L

Acetylsalicylic acid 1 mg/dL 56E-3 mmol/L

Glyburide (glibenclamide) 24E-3 mg/dL 490E-6 mmol/L

Metformin  
(1.1-dimenthylbiguanide HCI)

2.5 mg/dL 0.15 mmol/L

The studies showed no effect from any of these potential interferents at 
concentrations up to approximately 5-times their normal levels or  
therapeutic doses. 
 
 
 
 
 

Studies showed no interference from modified haemoglobins, including labile 
glycated haemoglobin when tested at two levels of % A1C (low and high, 
approximately 5% and 11% respectively). The modified haemoglobins, and the 
levels evaluated, were: labile haemoglobin with 1400 mg/dL (78 mmol/L) glucose, 
carbamylated haemoglobin at a final concentration of 5 mmol/L potassium cyanate, 
and acetylated haemoglobin at a final concentration of 14 mmol/L acetylsalicylic 
acid. 

There were mixed results from the testing of high levels of Haemoglobin F, 
Haemoglobin S, and Haemoglobin C. Unreliable results may be obtained from 
patients with elevated levels of variant haemoglobins. 
 
Precision 
Precision testing was done under a specialized protocol. Following this protocol, 
two whole blood samples, one of approximately 6% A1C (low), and one of 
approximately 9% A1C (high), were tested over 20 days and four runs per day, for 
a total of 80 assays per level. The overall imprecision (including within-day and 
between-day) was 3.00% CV at the low level and 4.02% CV at the high level. 
 
Accuracy 
Accuracy studies were conducted with 189 diabetic and non-diabetic subjects across 
three US sites. Fingerprick sampling was performed on each subject for testing 
with the A1CNow+ system, and venous blood was collected from each subject 
for comparative testing using an NGSP-certified method. A1CNow+ results were 
compared to the NGSP reference results. The A1C results ranged from 5.0% A1C to 
12.8% A1C, with a mean of 7.3% A1C (reference results). Data analysis consisted of 
least squares linear regression (x = reference results), bias calculation, and Bland-
Altman limits. The data are provided below. 
 
A1CNow+ Fingerprick Comparative Testing 
(NGSP-certified method is the Tosoh A1c 2.2 Plus)

n 189 Bias at 6% A1C  
(% difference)

5.89 (-1.83%)

Slope 1.02 Bias at 7% A1C  
(% difference)

6.91 (-1.29%)

y-intercept -0.23 Bias at 9% A1C  
(% difference)

8.95 (-0.56%)

“r” 0.95 Avg. % diff. -1.23%

The above results showed that the accuracy of A1CNow+ system, with fingerprick 
samples was, on average, 99%. This means that, on average, a true 7% A1C would 
have read approximately 6.9% A1C. An individual A1CNow+ result may differ by 
as much as -1.0% A1C to +0.8% A1C from the true result. This represents the 95% 
confidence limits of a Bland-Altman plot. 
 
A1CNow+ Venous Comparative Testing 
(NGSP-certified method is the Tosoh A1c 2.2 Plus) 
Venous blood was collected from 110 diabetic subjects, and each sample was tested 
on one of three different lots. Aliquots of the venous samples were also tested by the 
NGSP-certified method, providing comparative results. Data analysis again consisted 
of least squares linear regression (x = reference results), bias calculation and Bland-
Altman limits. The data are provided below, see table. 

n 110 Bias at 6% A1C  
(% difference)

5.95 (-0.8%)

Slope 1.03 Bias at 7% A1C  
(% difference)

6.98 (-0.3%)

y-intercept -0.237 Bias at 8% A1C  
(% difference)

8.01 (+0.1%)

“r” 0.97 Avg. % diff. -0.3%

The above results showed that the accuracy with venous sampling was, 
on average, 99.7%. An individual result may differ by -0.8% A1C to 
+0.7% A1C from the true result. This represents the 95% confidence 
limits of the Bland-Altman plot. The A1CNow+ system reports out 
accurately with either fingerprick (capillary) or venous (heparin-
anticoagulated) whole blood samples.

Expected Performance When Used by Untrained Users 
Clinical studies were performed at three US sites with over 180 untrained people 
(most with diabetes). These study subjects read the instructions and then performed 
one A1CNow+ test on themselves. A venous blood sample was collected from each 
subject, and this sample was tested by an NGSP-certified laboratory method for % 
A1C. The two results were then compared.

Untrained User on the A1CNow+ System and an  
NGSP-Certified Method 
(Tosoh A1c 2.2 Plus)

n 188 Bias at 6% A1C  
(% difference)

6.02 (+0.33%)

Slope 0.99 Bias at 7% A1C  
(% difference)

7.01 (+0.14%)

y-intercept 0.08 Bias at 9% A1C  
(% difference)

8.99 (-0.11%)

“r” 0.93 Avg. % diff. +0.12%

The above results showed that untrained users could perform A1CNow+ 
testing on themselves with the same accuracy as trained individuals.
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AVAILABILITY
REF/CAT NO.	 DESCRIPTION
3037	 A1CNow+ test system – 10 count
3038	 A1CNow+ test system – 20 count 

Product availability may vary per country. Please contact Customer Service or your 
local distributor for more infomation about availability in your region. 

CUSTOMER SERVICE
For assistance with the PTS Diagnostics products, please contact  
PTS Diagnostics Customer Service (M-F, 8 a.m. - 8 p.m. US EST) or  
your local authorized dealer.

Toll-free inside the USA and Canada: 1-877-870-5610
Direct: +1-317-870-5610
Fax: +1-317-870-5608
E-mail: customerservice@ptsdiagnostics.com

The A1CNow system is manufactured in the United States by  
Polymer Technology Systems, Inc., Whitestown, IN 46075 USA.

© 2024 Polymer Technology Systems, Inc.  
A1CNow is a trademark of Polymer Technology Systems, Inc.  
All other trademarks and product names are the property of their respective  
owners. 

MDSS GmbH
Schiffgraben 41
30175 Hannover, Germany

Polymer Technology Systems, Inc.
4600 Anson Boulevard 
Whitestown, IN 46075 USA
+1-317-870-5610
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TERVEZETT FELHASZNÁLÁS
Az A1CNow®+ teszt a glikált hemoglobin szintjének kvantitatív meghatározását 
végzi kapilláris (ujjbegyből származó) vagy vénás teljes vérből. Ez a teszt a 
cukorbetegek glikémiás kontrolljának nyomon követésére, valamint a cukorbetegség 
diagnosztizálására és a cukorbetegség kialakulásának kockázatának kitett betegek 
azonosítására használható.

ÖSSZEFOGLALÁS
A magas vércukorszint a fehérjék túlzott glikációját eredményezi a szervezetben, 
beleértve a hemoglobint.1 A hemoglobin glikációja az alfa- és béta-láncok amino 
végződéseinél, valamint más, szabad amino csoportokat tartalmazó helyeken is 
bekövetkezhet.1 A hemoglobin A lassú glikáción megy keresztül a glükózzal, amely a 
vörösvértestek 120 napos élettartama alatt a glükóz időbeli átlagkoncentrációjával 
van összefüggésben.

A glikált hemoglobin a leggyakrabban előforduló és legjobban jellemzett fajtája 
az A1C, amely egészséges egyéneknél a teljes hemoglobin kb. 3-6%-át teszi ki.1 Az 
A1C (HbA1c) és a vércukorszint korrelációjának figyelemmel kísérése egy hasznos 
módszer a cukorbetegek hosszú távú vércukorszintjének nyomon követésére.2 A 
korábbi tanulmányok, például a Diabetes Control and Complications Trial (DCCT) 
és a United Kingdom Prospective Diabetes Study (UKPDS) a vizsgálatok során a 
glikált hemoglobint használták az általános glikémiás kontroll mérésére. Ezek 
és más tanulmányok kimutatták, hogy a szoros glikémiás kontroll kevesebb 
cukorbetegséggel összefüggő szövődménnyel (pl. látási, szív- és érrendszeri, 
valamint veseproblémák) jár.3 A National Glycohaemoglobin Standardization 
Programot (NGSP) azért hozták létre, hogy biztosítható legyen a hemoglobin A1C 
(A1C) eredmények visszakövethetősége DCCT számára. A vizsgálatok közvetlen 
kapcsolatot mutatnak az A1C % és a becsült átlagos vércukorszint (eAG) között. Az 
A1C minden 1%-os változására körülbelül 30 mg/dl (1,6 mmol/l) eAG változás esik.4 
Az A1C-szintekből a becsült átlagos vércukorszint (eAG) kiszámításához használt 
képlet a következő: eAG (mg/dl) = (28,7 * A1C) - 46,7 vagy eAG (mmol/l) = (1,59 
* A1C) - 2,59.

A National Glycohaemoglobin Standardization Program (NGSP) A1C által végzett 
kalibrálás (A1C %-ban kifejezve) és az International Federation of Clinical Chemistry 
(IFCC) hálózat által végzett kalibrálás (mmol/molban kifejezve) közötti kapcsolat 
stabilnak bizonyult, és a következő vezéregyenlet írja le: (NGSP = [0,09148 * IFCC] + 
2.152). További részletek és hivatkozások az NGSP honlapján http://www.ngsp.org/
ifcc.asp. címen találhatók.

Az A1C-t számos technikával lehet mérni, és az elmúlt évtizedben ezek a módszerek 
kibővültek az ellátó helyi vizsgálatokkal. Az ellátó helyen végzett vizsgálatok jól 
alkalmazhatók olyan környezetekben, mint az egészségügyi szakemberek rendelői 
és klinikái, mivel általában könnyen elvégezhetők, nem igényelnek laboratóriumi 
felszerelést, és gyors átfutási idővel végezhetők a mintavételtől az eredményig.5 Az 
eredmények azonnali visszajelzése javítja a szolgáltató és a beteg közötti interakciót, 
és ezáltal könnyebbé teszi a betegség kezelését.6

A TESZT ALAPELVEI
TEz a PTS Diagnosztikai teszt egy olyan technológia alkalmazását teszi lehetővé, 
amely mikroelektronikát, optikát és száraz reagenssel ellátott kémiai csíkokat 
tartalmaz egy újra felhasználható, önmagában zárt, integrált kézi mérőeszközt és 
egy egyszer használatos tesztkazettát alkalmazva. Egy még nem mért (hígított) 
teljes vérkeveréket közvetlenül a mintacsatlakozóba kell juttatni, és az eredmények 
a mérőeszköz folyadékkristályos kijelzőjén numerikus formában5 perc elteltével 
megjelennek. Nincsenek kapcsolók vagy gombok, a mérőeszköz önműködően 
aktiválódik, amikor megtörténik a tesztkazetta behelyezése. Az A1CNow+ 
mérőeszköz immun assay-t és kémiai technológiát is alkalmaz az A1C ill. az összes 
hemoglobin mérésére. A hígított vérminta hozzáadásakor az anti-A1C antitestekhez 
konjugált kék mikró szemcsék vándorolnak a reagenscsíkok mentén. A csíkokon 
befogott kék mikró szemcsék mennyisége a mintában lévő A1C mennyiségét tükrözi.

A teszt összes hemoglobin (Hb) részéhez a minta hígítója a Hb-t met-Hb-ná alakítja 
át. A reagenscsíkon mért met-Hb színintenzitása arányos a minta hemoglobin 
koncentrációjával. Az eredmények % A1C-ként jelennek meg (A1C összes Hb x 100). 
 
 
 
 
 

A PTS Diagnostics A1CNow+ mérőeszköz kalibrálása egy olyan vérmintákból álló 
készlettel történik, amelyeknek az értékét egy NGSP (National Glycohaemoglobin 
Standardization Program) tanúsítvánnyal rendelkező laboratórium az NGSP 
referenciamódszerével határozta meg. Ezekre a mintákra az összes Hb kalibrációs 
értékeket egy összes Hb mérőeszközzel (HemoCue® Haemoglobin Test System, 
HemoCue, Inc., Brea, CA) kapjuk meg. Az A1CNow+ teszt kalibrálása így 
visszakereshető az NGSP-re és egy NGSP tanúsítvánnyal ellátott hálózati referencia 
módszerre.

BIZTOSÍTOTT ANYAGOK
•	 A1CNow+ mérőeszköz (1)
•	 A1CNow+ teszt kazetták (a mennyiséget lásd a doboz címkéjén). Minden 

tesztkazetta 2 száraz reagenscsíkot tartalmaz, amelyek a következőket 
tartalmazzák: 

-- Anti-HbA1c antitest: latex konjugátum, minimum 3 μg HbA1c minimum 
hapten, kovalensen kötve a hordozófehérjéhez, minimum 0,02 μg.

•	 Rázó kitt (a mennyiséget lásd a doboz címkéjén), mindegyik az alábbiakat 
tartalmazza:

-- Rázó tartály (1), amely a következőket tartalmazza: 0.2% m/V kálium-
ferricyanid, 2% m/V felületaktív anyag, 0,7% m/V nem reaktív összetevők, 
5 mM puffer vízben.

-- Vérvételi eszköz (1)
•	 Használati utasítás
•	 Beteg eredménycímkék (megfelel a dobozban lévő tesztek mennyiségének)

SZÜKSÉGES, DE NEM BIZTOSÍTOTT ANYAGOK
•	 Ujjbegyből vett minta: lándzsa vagy más ujjbegy szúró eszköz, vagy,
•	 Vénás minta: Heparin (nátrium vagy lítium [“zöld tetejű”]) előnyben részesítve, 

vénás vérvételi eszközök.
•	 Géz párna vagy vattapamacs
•	 Kötés
•	 Folyékony ellenőrző oldat. A használható ellenőrző oldatok listájáért forduljon 

az ügyfélszolgálathoz (+1-317-870-5610).

TÁROLÁS ÉS KEZELÉS
•	 A tasakos tesztkazetták, az A1CNow+ mérőeszközök és a rázókészletek 

felhasználás előtt legfeljebb négy hónapig tárolhatók szobahőmérsékleten 
(18-28 °C, 64-82 °F). A szobahőmérsékleten tárolt mérőeszközöket, teszt 
kazettákat és hígító készleteket ki kell dobni, ha nem használják fel a négy 
hónapon belül.

•	 A mérőeszközök, a teszt kazetták és a rázó kittek a dobozon és a tasakon 
feltüntetett lejárati dátumig használhatók, ha hűtve, 36-46 °F (2-8 °C) 
hőmérsékleten voltak tárolva. A hűtőszekrényben tárolt mérőeszközöket, 
teszt kazettákat és rázó kitteket ki kell dobni, ha a lejárati dátumig nem lettek 
felhasználva.

•	 Felhasználásukig hagyja az összes komponenst a lezárt tasakjában. Ha 
hűtőben voltak tárolva, biztosítsa, hogy a tasakok a felhasználásuk előtt 
szobahőmérsékletűek legyenek.

•	 Ne keverje a különböző gyártási tételekből származó tasakokat és 
mérőeszközöket.

•	 Ha a mérőeszköz fertőtlenítése szükséges, a Super Sani-Cloth® törlőkendők 
használata ajánlott. Ha a mérőeszközt több betegnél használják, akkor ajánlott 
a mérőeszközt a betegek között megtisztítani és fertőtleníteni, a betegek 
között kesztyűt cserélni, és kizárólag automatikusan letiltó, egyszer használatos 
szúró eszközöket használni. Ha nem használja, tárolja a mérőeszközt 
védőcsomagolásban.

FIGYELMEZTETÉSEK ÉS ÓVINTÉZKEDÉSEK
•	 Kizárólag in vitro diagnosztikai felhasználásra.
•	 A megfelelő tesztteljesítmény biztosítása érdekében gondosan olvassa el és 

kövesse a szakszerű eljárási útmutatót.
•	 Ha hűtve tárolja, a lezárt tasakokat és a mérőeszközt használat előtt egy órával 

melegítse szobahőmérsékletűre.
•	 Az A1CNow+ mérőeszköz és a tesztkazetták nem használhatók, ha bármelyikük 

repedt vagy törött.
•	 A teszt kazettákat nem szabad használni, ha a fólia tasakjuk vagy bármely más 

védőcsomagolásuk sérült.
•	 A tasak kinyitása után 2 percen belül adja hozzá a mintát az A1CNow+ 

tesztkazettához.
•	 Az A1CNow+ rendszer minden összetevője potenciálisan biológiailag veszélyes 

anyag. Biológiailag veszélyes hulladékként ártalmatlanítsa.
•	 A rázó tartályban lévő hígítópuffer a pufferelt mosószeroldatban vas-cianidot 

tartalmaz. Ne nyelje le. Bőrrel vagy szemmel való érintkezés esetén nagy 
mennyiségű vízzel öblítse le a területet.

•	 Ne használja újra a teszt kazettákat vagy a rázó kitteket.
•	 Ne használjon különböző tételekből származó kazettákat és rázó kitteket 

tartalmazó mérőeszközöket.
•	 Ne mozgassa a mérőeszközt, amíg a teszt folyamatban van.
•	 Miután befejeződött a hozzáadott teszt kazetták és rázó kitteket tartalmazó 

mérőeszköz használata, a mérőeszköz elemeit újrahasznosítás céljából el kell 
távolítani. Az akkumulátorok eltávolításához válassza szét a mérőeszköz két 
házrészét. Az akkumulátorok eltávolítását csak arra felhatalmazott személyzet 
végezheti.

•	 A kazetta, a rázószerkezet és a vérvételi eszköz használat után biológiai 
kockázatot jelent. Szennyezett biológiai hulladékként ártalmatlanítsa a 
vonatkozó jogszabályoknak megfelelően.

•	 A mérőeszközben biológiai anyag maradvány lehet, és ebben az esetben 
szennyezett hulladéknak kell tekinteni.

•	 Vigyázat: Az eszköz állati eredetű anyagot tartalmaz, és fertőző kórokozókat 
terjeszthet, ezért óvatosan kell kezelni.

MINTAVÉTEL ÉS ELŐKÉSZÍTÉS
Megjegyzés: Nincs szükség koplalásra vagy speciális diétára.

1.	 Ujjbegy szúrás 
A PTS Diagnostics A1CNow+ teszthez 5 mikroliter (μL) teljes vérre (1 nagy csepp) 
van szükség. Az ujjbegyből a vért standard technikákkal és egyszer használatos, 
automatikusan deaktiválódó vérvételi tűkkel veszik. Ha alkoholt használunk a 
tisztításhoz, győződjünk meg róla, hogy az ujj teljesen száraz a szúrás előtt.

2.	 Vénapunkció/mintavétel vénás módszerrel 
A vénás vért heparinos csövekbe (nátrium vagy lítium tartalmú, “zöld kupakos”) 
kell levenni. A vérmintákat jól össze kell keverni, és szobahőmérsékleten 
kell vizsgálni. A vénás vérminták szobahőmérsékleten legfeljebb 8 órán át, 
hűtőszekrényben pedig legfeljebb 14 napig stabilok.

 TESZT EREDMÉNYEK
Az A1C eredmények az elmúlt három hónap vércukorszint ellenőrzést tükrözik. 
Az A1C eredmények körülbelül 50%-a az elmúlt 30 napról származik; körülbelül 
25%-a az elmúlt 30-60 napról, és körülbelül 25%-a az elmúlt 60-120 napról.1 Az 
alkalmazott módszertantól függően a laboratóriumi módszerek azt mutatják, hogy 
az A1C teszt referencia tartománya körülbelül 4,0-6,5% (20-48 mmol/mol) A1C, és 
6%-9% (42-75 mmol/mol) a jól vagy mérsékelten jól kontrollált cukorbetegségnél.1 
A rosszul kontrollált cukorbetegségben szenvedőknél az értékek elérhetik a 20%-ot 
(195 mmol/mol).7 Az American Diabetes Association (Amerikai Diabétesz Társaság) 
cukorbetegségre vonatkozó legújabb klinikai gyakorlati ajánlása a betegek számára 
általában 7% (53 mmol/mol) alatti A1C értéket határoz meg kezelési célként, sőt a 
7% (53 mmol/mol) alatti A1C értékkel rendelkező betegek számára is, amennyiben 
lehetséges, jelentős hipoglikémia vagy egyéb káros hatások nélkül.8

MINŐSÉG-ELLENŐRZÉS
Minden PTS Diagnostics A1CNow+ mérőeszköz több mint 50 belső kémiai és 
elektronikus minőségellenőrzést végez, beleértve a lehetséges hardver- és 
szoftverhibákat (pl. kazetták beállítása, programozás) és a lehetséges reagenscsík 
hibákat (pl. elégtelen mintamennyiség, érvénytelen számítások). A mérőeszköz úgy 
van beprogramozva, hogy hibakódot jelezzen, ha ezek a minőségi ellenőrzések nem 
megfelelőséget mutatnak.

Az A1C folyékony minőség ellenőrzési mintákkal végzett minőség 
ellenőrző vizsgálatokat a következő esetekben kell elvégezni:
•	 Minden egyes új szállítmánynál.
•	 Minden egyes új tételnél.
•	 Bármikor, amikor problémákat (tárolási, kezelői, műszeres vagy egyéb) 

azonosítanak.
•	 Annak igazolása érdekében, hogy a tárolási körülmények nem befolyásolták 

a terméket, a betegminta futtatása előtt el kell végezni egy kontrollmintával 
végzett vizsgálatot, ha a teszt kitt egy hónapnál hosszabb ideig volt tárolva, és 
az utolsó kontrollvizsgálat óta legalább egy hónap telt el.

•	 Az Önök létesítménye vagy az akkreditáló hatóság irányelveinek megfelelően.
A mért értéknek az ellenőrző anyagra megadott elfogadhatósági határértékeken 
belül kell lennie. Ha a kapott eredmények az elfogadható határértéken kívül esnek, 
ellenőrizze az eljárást, és végezze el újra a kontrollanyag vizsgálatát. Ha a mért 
érték továbbra is az elfogadhatósági határértéken kívül esik, ne vizsgáljon további 
betegmintákat, hanem lépjen kapcsolatba a helyi képviselővel.

A helyes laboratóriumi gyakorlat egy teljes körű minőségellenőrzési programot foglal 
magában. Ez magában foglalja a megfelelő mintavételi és mintakezelési gyakorlatot, 
a vizsgáló személyzet folyamatos képzését, az ellenőrzési eredmények folyamatos 
értékelését, a teszt kittek megfelelő tárolását stb. Az ellenőrzések eredményeiről 
folyamatos nyilvántartást kell vezetni.

HIBAELHÁRÍTÁS
Az A1CNow+ működési és hibakódok leírását lásd az alábbi táblázatban (OR = 
tartományon kívüli; QC = minőségellenőrzés, E = mérőeszközhiba)

MESSAGE DESCRIPTION AND RESOLUTION

OR 1 A vérminta valószínűleg túl kevés hemoglobint tartalmaz 
(kevesebb, mint 20% hematokrit), nem elegendő mennyiségű 
vér lett levéve, vagy a vér nem lett jól összekeverve a rázó 
szerkezetben** A hematokritot más módszerrel is ellenőrizheti.

OR 2 A vérminta túl sok hemoglobint tartalmazhat. (60%-nál 
magasabb hematokrit tartalom), vagy túl sok vér lett levéve.** 
A hematokritot más módszerrel is ellenőrizheti.

OR 3 Lehet, hogy a vérminta túl kevés A1C-t tartalmaz, vagy nem lett 
elegendő vér levéve.**

OR 4 Lehet, hogy a vérminta túl sok A1C-t tartalmaz, vagy túl sok 
vér lett levéve.**

OR 5 A mérőeszköz hőmérséklete 18°C (64°F) alatti. Ismételje meg a 
vizsgálatot szobahőmérsékleten (18-28 °C).

OR 6 A mérőeszköz hőmérséklete 28 °C (82 °F) feletti. Ismételje meg 
a vizsgálatot szobahőmérsékleten (18-28 °C).

<4.0 Az A1C% érték 4% alatti.

>13.0 Az A1C% érték 13% feletti.

QC 2 Akkor jelentkezik, amikor olyan tesztkazettát helyez be, 
amelyhez már lett minta hozzáadva. Ne távolítsa el, és a minta 
hozzáadása után helyezze vissza a teszt kazettát.**

QC 6 A minta az “SMPL” kijelzés megjelenése előtt lett a teszt 
kazettához hozzáadva. Ez egy tesztet leszámít a mérőeszközön. 
Vegye ki és selejtezze le a teszt kazettát. A hiba elkerülése 
érdekében ne adjon hozzá mintát, amíg a “WAIT” felszólítás el 
nem tűnik, és meg nem jelenik a “SMPL” kijelzés.

QC 7 : A patron az „SMPL” utasítás után 2 percig minta hozzáadása 
nélkül maradt a mérőeszközben. Ez egy teszt beszámítását 
jelenti a mérőeszközön. Dobja ki a tesztpatront, és helyezzen be 
egy újat, ha készen áll a rázóeszköz adagolására.

QC 30 to 33 A mérőeszköz nem tudott érvényes kiindulási értéket kapni. 
Ügyeljen arra, hogy a minta a csatlakozási pontnál történő 
adagolását követően egy másodpercen belül eltávolításra 
került a rázó tartályról, és ne zavarja meg a mérőeszközt a teszt 
futása közben.**

QC 50 to 51 
QC 55 to 56

Nem elegendő mennyiségű minta került a teszt kazettába. 
E hiba elkerülése érdekében ügyeljen arra, hogy a vérgyűjtő 
teljesen be legyen helyezve a rázógépbe, és azonnal rázza fel.**

Minden más  
QC kód

A minőségellenőrzés eredménye nem megfelelő. A vizsgálatot 
meg kell ismételni egy másik teszt kazettával és rázó kittel.

E1 to E99 A mérőeszköz végzetes hibát szenvedett. Hívja a PTS Diagnostics 
helyi képviselőjét.

**Óvatosan ismételje meg a tesztet egy új teszt kazetta és egy új rázó edény 
használatával.

AZ ELJÁRÁS KORLÁTAI
•	 Ez a vizsgálat nem helyettesítheti a glükózvizsgálatot 1-es típusú 

cukorbetegségben szenvedő betegeknél vagy annak gyanúja esetén, valamint 
várandós kismamáknál vagy gyermekkorú betegeknél.

•	 Ez a vizsgálat nem használható a cukorbetegség diagnosztizálására az 
alábbi esetekben:

-- Gyermekek, fiatal felnőttek vagy olyan betegek, akiknél a cukorbetegség 
tünetei kevesebb mint 2 hónapja állnak fenn.

-- Akut betegségben szenvedő (kórházi kezelésben részesülő) betegek.
-- Olyan gyógyszereket (szteroidok, antipszichotikumok) szedő betegek, 

amelyek gyors glükózszint-emelkedést okozhatnak.
-- Akut hasnyálmirigy-károsodásban szenvedő betegek, beleértve a 

hasnyálmirigy-műtétet is.
-- A HbA1c-t vagy annak mérését befolyásoló genetikai, hematológiai és 

betegséggel kapcsolatos tényezőkkel rendelkező betegeg.

•	 Ha a betegnek magas a hemoglobin F, hemoglobin S, hemoglobin C vagy más 
hemoglobinvariánsok szintje, akkor az A1CNow+ rendszer hibás eredményeket 
adhat.

•	 Az EDTA véralvadásgátlót tartalmazó szerológiai csövek használata negatív 
irányba torzíthatja a pontosságot.

•	 A vörösvérsejtek túlélési idejének megrövidülését okozó bármilyen ok (pl. 
hemolitikus vérszegénység vagy más hemolitikus betegségek, terhesség, 
nemrégiben történt jelentős vérveszteség stb.) csökkenti a vörösvérsejtek 
glükóznak való kitettségét. Ez a százalékos A1C-értékek csökkenését 
eredményezi. A százalékos A1C-eredmények nem megbízhatóak a krónikus 
vérveszteséggel és ebből következően változó eritrocita élettartammal 
rendelkező betegek esetében.

•	 A nagy mennyiségű rheumatoid faktor alacsony eredményt vagy hibakódot 
eredményez. Javasolt az A1C értéket egy alternatív módszerrel, például 
boronát-affinitással újra ellenőrizni.

•	 Ez a teszt nem helyettesíti a rendszeres egészségügyi ellenőrzéséket és a 
vércukorszint monitorozását.

•	 Mint minden laboratóriumi eljárás esetében, a klinikai benyomás és a teszt 
eredmények közötti nagymértékű eltérés általában szükségessé teszi a 
kivizsgálást.

A TELJESÍTMÉNY KARAKTERISZTIKÁJA 
Várható értékek (nem cukorbeteg népesség) 
Az A1CNow+ rendszerrel az A1C százalékos értékének várható normál tartományát 
118 feltételezhetően nem cukorbeteg (éhhomi glükózszint <127 mg/dl vagy <7 
mmol/l) személy vérmintáinak vizsgálatával határozták meg három amerikai 
helyszínen. A populáció 33 férfiből és 85 nőből állt, a személyek életkora 19 
és 76 év közötti, átlagosan 43 év volt. Az átlagos A1C-érték 5,2% ±0,71% (SD 
±1) volt. A 95%-os konfidenciahatár 3,9% és 6,5% között volt. Ezek az értékek 
hasonlóak a szakirodalomban közzétett értékekhez. Minden laboratóriumnak 
meg kell határoznia a saját referenciatartományát, hogy az megfeleljen a vizsgált 
populációnak. 
 
Linearitás 
Vizsgálatokat végeztek az A1CNow+ tesztrendszer linearitásának értékelésére 
annak teljes dinamikai tartományában. Az alacsony és magas A1C %-szintet 
képviselő klinikai mintákat azonosították, és különböző arányban kilenc 
készítménybe keverték őket. Ezeket a mintákat legalább öt (n = 5) ismétlésben 
tesztelték. A megfigyelt eredményeket összehasonlították a várt eredményekkel, 
és elemezték a százalékos visszanyerési arányt. A teszt 4% és 13% közötti A1C 
%-szintekre lineáris, és megbízható eredményeket ad a 20% és 60% közötti 
hematokrit értékekkel töltött sejttérfogat (PCV) esetén. 
 
Interferencia vizsgálata/specifikusság 
Vizsgálatokat végeztek a vizsgálatot zavaró gyakori tényezők, a különböző vény 
nélkül kapható terápiás szerek és a 2-es típusú cukorbetegség kezelésére általában 
gyakran használt orális antihiperglikémiás szerek hatásának felmérésére. Az 
A1C%-os-érték két szintjét (alacsony és magas, körülbelül 4% és 10%) vizsgálták. 
Lásd a táblázatot.

INTERFERENCIA TESZT KONCENTRÁCIÓ

Bilirubin (nem konjugált) 20 mg/dL 0.34 mmol/L

Triglicerid 3000 mg/dL 49 mmol/L

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

Acetaminofen/Paracetamol 8 mg/dL 0.53 mmol/L

Aszkorbinsav 5 mg/dL 0.28 mmol/L

Ibuprofen 12 mg/dL 0.53 mmol/L

Aszprin/acetilszalicilsav 1 mg/dL 56E-3 mmol/L

Gliburid (glibenklamid) 24E-3 mg/dL 490E-6 mmol/L

Metformin  
(1.1-dimentilbiguanid HCI)

2.5 mg/dL 0.15 mmol/L

A vizsgálatok nem mutattak ki semmilyen hatást ezen potenciális zavaró tényezők 
egyikétől sem a normál szintek vagy terápiás dózisok körülbelül ötszöröséig terjedő 
koncentrációban. 
 
 
 
 
 

A vizsgálatok nem mutattak ki módosult hemoglobinok  általi interferenciát, 
beleértve a labilis glikált hemoglobint, amikor két A1C%-os szinten (alacsony és 
magas, kb. 5%, illetve 11%) végezték a tesztelést. A módosított hemoglobinok 
és az értékelt szintek a következők voltak: labilis hemoglobin 1400 mg/dl (78 
mmol/l) glükóz koncentrációnál, karbamilált hemoglobin 5 mmol/l kálium-
cianát végkoncentrációnál és acetilált hemoglobin 14 mmol/l acetilszalicilsav 
végkoncentrációnál.

 
A magas hemoglobin F, hemoglobin S és hemoglobin C szintek vizsgálatakor 
vegyes eredmények születtek. Megbízhatatlan eredmények kaphatók azon betegek 
esetében, akiknél a hemoglobin variánsok szintje emelkedett. 
 
Pontosság 
A pontossági vizsgálatokat egy speciális protokoll szerint végezték. Ezt a protokollt 
követve két teljes vérmintát, egy körülbelül 6%-os A1C (alacsony) és egy körülbelül 
9%-os A1C (magas) értékű mintát vizsgáltak 20 napon keresztül, napi négyszeri 
futtatással, szintenként összesen 80 vizsgálatot végezve. A teljes pontatlanság 
(beleértve a napon belüli és a napok közötti értékeket) variációs koefficiense 3,00% 
volt az alacsony szinten és 4,02% a magas szinten. 
 
Megbízhatóság 
A megbízhatósági vizsgálatokat 189 cukorbeteg és nem cukorbeteg vizsgálati 
személyen végezték három amerikai helyszínen. Az A1CNow+ rendszerrel történő 
vizsgálathoz minden vizsgálati személynél ujjbegyből történő mintavételt végeztek, 
és minden vizsgálati személytől vénás vért vettek az NGSP által hitelesített 
módszerrel történő összehasonlító vizsgálathoz. Az A1CNow+ eredményeket az 
NGSP referencia eredményekkel hasonlították össze. Az A1C eredmények 5,0% A1C 
és 12,8% A1C közöttiek voltak, az átlaguk 7,3% A1C volt (referencia eredmények). 
Az adatelemzés a legkisebb négyzetek lineáris regressziójából (x = referencia 
eredmények), torzítás számításból és Bland-Altman-határértékekből állt. Az adatok 
az alábbiakban láthatók. 
 
A1CNow+ ujjbegyes összehasonlító tesztelés 
(Az NGSP tanúsítvánnyal rendelkező módszer a Tosoh A1c 2.2 Plus)

n 189 Torzítás 6% A1C-nél  
(% difference)

5.89 (-1.83%)

Meredekség 1.02 Torzítás 7% A1C-nél  
(% difference)

6.91 (-1.29%)

y-metszés -0.23 Torzítás 9% A1C-nél  
(% difference)

8.95 (-0.56%)

“r” 0.95 Átlag % különbség. -1.23%

A fenti eredmények azt mutatták, hogy az A1CNow+ rendszer pontossága ujjbegyes 
minták esetén átlagosan 99%-os volt. Ez azt jelenti, hogy egy valós 7%-os A1C 
átlagosan körülbelül 6,9%-os A1C értéket mutatna. Egy egyedi A1CNow+ eredmény 
akár -1,0% A1C és +0,8% A1C közötti mértékben is eltérhet a valós eredménytől. Ez 
egy Bland-Altman diagram 95%-os megbízhatósági határértékeit jelenti. 
 
A1CNow+ vénás összehasonlító tesztelés 
(Az NGSP tanúsítvánnyal rendelkező módszer a Tosoh A1c 2.2 Plus)

110 cukorbeteg vizsgálati személytől vettek vénás vért, és minden mintát három 
különböző gyártási tétel egyikével vizsgáltak. A vénás minták aliquotjait az 
NGSP tanúsítvánnyal rendelkező módszerrel is megvizsgálták, ami komparatív 
eredményeket adott. Az adatelemzés ismét a legkisebb négyzetek lineáris 
regressziójából (x = referencia eredmények), torzítás számításból és Bland-Altman-
határértékekből állt. Az adatokat az alábbi táblázat tartalmazza.

n 110 Torzítás 6% A1C-nél  
(% difference)

5.95 (-0.8%)

Meredekség 1.03 Torzítás 7% A1C-nél  
(% difference)

6.98 (-0.3%)

y-metszés -0.237 Torzítás 8% A1C-nél  
(% difference)

8.01 (+0.1%)

“r” 0.97 Átlag % különbség. -0.3%

A fenti eredmények azt mutatták, hogy a vénás mintavételezés 
pontossága átlagosan 99,7% volt. Egy egyedi eredmény -0,8% A1C 
és +0,7% A1C közötti értékkel térhet el a valós eredménytől. Ez a 
Bland-Altman diagram 95%-os megbízhatósági határait jelenti. Az 
A1CNow+ rendszer ujjbegyből vett (kapilláris) vagy vénás (heparinnal 
antikoagulált) teljes vérminták esetén is pontos eredményt ad.

Várható teljesítmény nem szakképzett felhasználók általi használat 
esetén 
A klinikai vizsgálatokat három amerikai helyszínen végezték több mint 180 nem 
szakképzett (többnyire cukorbeteg) személlyel. Ezek a vizsgálatba bevont személyek 
elolvasták az utasításokat, majd elvégeztek egy A1CNow+ tesztet önmagukon. 
Minden vizsgálatba bevont személytől vénás vérmintát vettek, és e minták A1C 
százalékos értékét egy NGSP tanúsítvánnyal ellátott laboratóriumi módszerrel 
vizsgálták. A két eredményt ezután összehasonlították.

Nem szakképzett felhasználó az A1CNow+ rendszerben és egy NGSP 
tanúsítvánnyal rendelkező módszer esetén 
(Tosoh A1c 2.2 Plus)

n 188 Torzítás 6% A1C-nél  
(% difference)

6.02 (+0.33%)

Meredekség 0.99 Torzítás 7% A1C-nél  
(% difference)

7.01 (+0.14%)

y-metszés 0.08 Torzítás 9% A1C-nél  
(% difference)

8.99 (-0.11%)

“r” 0.93 Átlag % különbség. +0.12%

A fenti eredmények azt mutatták, hogy a nem szakképzett felhasználók 
ugyanolyan pontossággal tudták elvégezni az A1CNow+ tesztelését 
önmagukon, mint a szakképzett egyének.
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ELÉRHETŐSÉG
REF/KAT SZÁM	 MEGNEVEZÉS
3037	 A1CNow+ teszt rendszer – 10 darab
3038	 A1CNow+ teszt rendszer – 20 darab 

A termék elérhetősége országonként változó lehet. Az elérhetőséggel kapcsolatos 
további információkért forduljon a régiójában az ügyfélszolgálathoz vagy a helyi 
forgalmazóhoz. 

ÜGYFÉLSZOLGÁLAT
A PTS Diagnostics termékekkel kapcsolatos segítségért forduljon a PTS Diagnostics 
ügyfélszolgálatához (M-F, 6.00 - 21.00 US EST) vagy a helyi megbízott kereskedőhöz.
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Közvetlen: +1-317-870-5610
Fax: +1-317-870-5608
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