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Professional
Procedure Guide

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
28°(/82°F) 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.

-IT@ 18°C

(64°F)

.

.

28°C
(82°F)

W

Complete test within 15 minutes.
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5 Mix

+ Shake vigorously 6-8 times.

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

preparing cartridge.

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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*Pouch illustrations may vary.
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Bevezetés

« Atesztet a tesztkitt minden egyes részével azonos
hémérsékleten, a meghatdrozott tartomdnyon beliil
végezze el.

- Haakitt el6z6leg magas homérsékleten (28 °C/82
°F felett) vagy hiitdszekrényben volt tarolva, akkor
haszndlat eldtt legalabb egy dra hosszat térolja
szobahémérsékleten.

« Keriilje a teszt futtatdsat napfény kozvetlen hatdsa alatt,

forrd vagy hideg feliileten, illetve hd- vagy hidegforrasok

kozelében.

A tesztkitt megfelel6 miikdésének biztositasa

érdekében mindségileg ellendrzott anyagokat kell

haszndlni. Hogy mikor kell az ellendrzést végezni, lasd a
+ termék alkalmazasi elGiratdt.
®

28°C
(82°F)

w

18°C
(64°F)

A tesztet 15 percen beliil végezze el.

A1CNo

5 Osszerazas

Megjegyzés: Az ebben az alkalmazasi elGirasban szerepld « Er6teljesen rdzza fel 6-8 alkalommal (kb. 5

minden egyes doboz vagy tasak KIZAROLAG szemléltetési masodpercig). Ezdltal a vér dsszekeveredik az

célokat szolgal. Kérjiik, olvassa el az On szaméra adott oldattal.

kitthez mellékelt alkalmazési eldirdst. - Allitsa a rézeszkozt az asztalra a patron
el6készitése kozben.
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* A tasakokon lathatd illusztraciok eltéréek lehetnek.

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
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6 Open Foil Cartridge Pouch*

Tear foil pouch open at the notches on the sides.

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

A méreszkozt csak az eredeti készletben taldlhato
anyagokkal haszndlja. A mérdeszkoz a beprogramozott
szamu teszt lefutdsa utdn érvényét veszti. Ha egy mésik
tesztpatront helyez be, a mérdeszkoz a,00TL" feliratot
jeleniti meg.
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6 Nyissa ki a foliapatron-tasakot*

Tépje fel a foliatasakot az oldalan |évé bevagdsoknal.

& Figyelem: NE nyissa ki a foliatasakot ennél a Iépésnél
korabban
Afelnyitastdl szamitott 2 percen beliil hasznalja
fel.

Ha a tasak folidja sériilt, ne hasznalja.
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DONOT OPEN untilshakersprepared. T
cespened s
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Lielesnstructions avant douvrirle sache.
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1 Open Plastic Shaker Pouch*

Tear plastic pouch open at the perforation line.
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*— Blood collector

7 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.

1 Miianyag razétartaly tasak
megnyitasa*

Tépje fel a miianyagtasakot a perforacié mentén.

6 Noreu
PT Naoreutizar

B z0tc0iar

06268216

— Vérgy(ijt

— Rézbeszkoz test

o— Rézbeszkoz talapzata (ne

tavolitsa el)

7 A patron behelyezése

- Pattintsa”a tesztpatront a helyére.

« Amér6eszkoz és a tesztpatron kddjainak egyezniiik kell.

+ Haakédok nem egyeznek, hivja az
iigyfélszolgalatot a +1-317-870-5610-es
telefonszamon vagy a helyi forgalmazét.

— Shaker body
~— Base (do not remove)

2 Collect Blood

Fingerprick method
+ Use your own lancet device to draw blood.

3 Verify Blood Amount

« Gently touch blood drop to fill.

Venous draw method
« Mix blood well before testing.

X

« (Collect blood from a slide. Too little Just right Too much
Add more blood Wipe away excess

®)

8 Prepare Shaker

Remove shaker base.
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WAIT for SMPL to display

SMPL

Ready for shaker

2 Vérvétel

Ujjbegy sziirdsos modszer
« Avérvételhez haszndlja a sajét vérvételi tdjét.

9 Dispense Sample into Cartridge 1 0 5 Minutes to Results

« Ensure analyzer is on level surface.
« Push down completely to dispense diluted sample.
Remove quickly.

‘ Display counts down ‘
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# of tests left

« 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.

Do not handle analyzer again until
test is complete!

3 Ellendrizze a vér mennyiségét

« Abetdltéshez dvatosan érintse meg a vércseppet.

&

Vénas vérvételi modszer

« Ateszt elvégzése eldtt alaposan keverje meg a vért.

X v X

———————— VAGY - ————— — - ﬂl
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« Avértegy térgylemezrél vegye. Tiil kevés Pont j6 mennyiség Tiil sok
Adjon hozzé tébb Tordljelea
vért felesleget
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8 A razoeszkoz elokészitése

Tévolitsa el a rdzéeszkoz talapzatat.

WAIT (VARJON), amig az SMPL felirat megjelenik.
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Ardzdeszkoz készen all

9 A minta adagolasa a patronba 1 0 5 perc az eredményig

«Gondoskodjon réla, hogy a mérdeszkdz vizszintes
feliileten dlljon.

« Nyomija le teljesen a higitott minta adagoldsahoz. Gyors
mozdulattal tavolitsa el. A
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# hatralévé tesztek szama

« Ezek az eredmények 15 percig vagy a kdvetkezé
tesztpatron behelyezéséig lathatdak.

+ Hanem jelenik meg a “QCOK", akkor Iépjen
kapcsolatba az iigyfélszolgalattal, vagy tekintse

A teszt befejezéséig ne érintse meg a
mérdeszkozt!

Not fully inserted.

4 Insert Blood Collector

Fully insert blood collector into shaker body.
Twisting motion helps.

I Ay
'\ 1 Fully inserted.

1 1 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.

4 A vérvételi tii behelyezése

A vérvevd tit teljes terjedelmében helyezze bele a
rézé tartalyba.
Ebben segit a csavard mozgés.
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1 1 Kazetta artalmatlanitasa/a

mérdeszkoz védelme

- Az értalmatlanitdst a bioldgiailag veszélyes

anyagokra vonatkozé eljarasoknak megfelelgen

végezze.

(rizze meg a mérdeszkozt tovabbi tesztekhez. A

mérbeszkoz példaul a,01TL" feliratot jeleniti meg,

ha csak egy teszt van hétra, és a, 00TL" feliratot,

ha On felhasznalta az utolso tesztet.

« Amérdeszkoz 15 percig mutatja az eredményt, és
automatikusan kikapcsol.

.

MEGJEGYZES: Egy masik teszt futtatasahoz
haszndljon uj vérvételi eszkozt, razotartalyt és
ugyanabbol kitthdl szarmazo tesztkazettat, és térjen
vissza az 1. Iépéshez.
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Instructions for Use

INTENDED USE

The ATCNow ™ 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.

Professional

SUMMARY

High levels of blood glucose result in over-glycation of proteins throughout the
body including h lobin." Glycation of h can occur at the amino
termini of the alpha and beta chains, as well as other sites with free amino groups.'
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.

Inhi

The most prevalent and well-characterized species of glycated haemoglobin Ais A1C,
making up approximately 3% to 6% of total haemoglobin in healthy individuals."
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.? 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).* 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.*The formula used to calculate the estimated average blood glucose
(eAG) levels from the A1C levels is eAG (mg/dL) = (28.7 * A1) - 46.7 or eAG
(mmol/L) = (1.59* A1() - 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 * [FCC] +
2.152). For further details and additional references see the NGSP website at
http://www.ngsp.org/ifcc.asp.

A1Ccan 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.* This immediate feedback of results enhances
provider/patient interaction and, therefore better enables disease management.®

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 A1Cin 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 X 100).

Calibration of the PTS Diagnostics ATCNow™+ 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 ATCNow ™ 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 pg HbATc minimum
hapten, covalently attached to carrier protein, minimum 0.02 yg.
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, ATCNow™ 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 ATCNow* 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 s 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 hiological 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.

. Fingerprick
The PTS Diagnostics A1CNow test requires 5 microliters (L) of whole blood (1

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

OR1 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.

OR2 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.

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.

~

. 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

A1Cresults reflect blood glucose control over the last three months. About 50% of
the A1Cresult 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." Depending on the test methodology used,

OR3 The blood sample may have too little A1C, or insufficient blood
was collected.**

OR4 The blood sample may have too much A1, or excess blood
was collected.**

OR5 The analyzer temperature is below 18°C (64°F). Repeat the test
atroom temperature (18-28°C).

OR6 The analyzer temperature is above 28°C (82°F). Repeat the test
atroom temperature (18-28°C).

<4.0 The % A1Cis less than 4%.

>13.0 The % A1Cis greater than 13%.

Qc2 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.**

Q6 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.

laboratory methods show that the reference range of the A1C test is approximately
4.0-6.5% (20-48 mmol/mol) A1, and 6% to 9% (42 to 75 mmol/mol) in people
with well to moderately controlled diabetes.' Levels can be as high as 20% (195
mmol/mol) in people with poorly controlled diabetes.” The American Diabetes
Association’s (ADA') most recent Clinical Practice Recommendation for diabetes
specifies a treatment goal for patients in general of less than 7% (53 mmol/mol)
A1Cwith a treatment goal for patients even lower than 7% (53 mmol/mol) A1C, if
possible, without significant hypoglycaemia or other adverse effects.®

QUALITY CONTROLS

Each PTS Diagnostics ATCNow ™ 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 A1Cliquid 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.

Qc7 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.

lohin E H lahin € H lohi

If the patient has high levels of H - b
C, or other haemoglobin variants, the ATCNow 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.
Itis 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 ATCNow™ 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 s linear for % A1C levels between 4% and 13%, and produces reliable results
with hematocrits between 20% and 60% packed cell volume (PCV).

QC30t033 | Theanalyzer was unable to obtain a valid initial reading. Be
§ure to remove the shaker within qne second after dispen‘sing it Interference Testing/Specificity
into the sample port, and do not disturb the analyzer while the N . X
festis unning ** Studies were performed to assess the effect of common test interferents, various
; : : ; ; common over-the-counter therapeutic agents, and oral antihyperglycemic agents
QC50t051 | Insufficient sample was delivered to the test cartridge. To avoid commonly used to treat Type Il diabetes. Two levels of % A1C (low and high,
QC55t056 | this error be sure to fully insert the blood collector into the approximately 4% and 10%, respectively) were tested. See table.
e ot et
INTERFERENT TEST CONCENTRATION
All other The quality control checks did not pass. The test will have to be — -
QC codes repeated with another test cartridge and shaker kit. Bilirubin (unconjugated) 20 mg/dL 0.34 mmol/L
E1t0E99 The analyzer has a Fatal Error. Triglycerides 3000 mg/dL 49 mmol/L
Call your local PTS Diagnostics representative. Haemoglobin 500 mg/dL 78E-3 mmol/L
**(arefully repeat the test using a new test cartridge and a new shaker kit. Acetaminophen/Paracetamol 8mg/dL 0.53 mmol/L
Ascorbic acid 5mg/dL 0.28 mmol/L
LIMITATIONS OF THE PROCEDURE Ibuprofen 12 mg/dL 0.53 mmol/L
- This test should not be used to replace glucose testing in persons with or Acetylsalicylic acid 1mg/dL 56E-3 mmol/L
suspected of having type 1 diabetes, who are pregnant, or a paediatric patient. Glyburide (glibendlamide) 24E-3 mg/dL 490E-6 mmol/L
« This test should not be used to diag diabetes in the foll -
- Children, young people, or patients with symptoms of diabetes less than Metformin 2.5mg/dL 0.15mmol/L
2 months. (1.1-dimenthylbiguanide HCl)

- Acutelyill (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 HbATc or its measurement.

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 eval i, were: labile | globin 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
add.

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
atotal 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™T system, and venous blood was collected from each subject

for comparative testing using an NGSP-certified method. ATCNow™ 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 5.89(-1.83%)
(% difference)

Slope 1.02 Bias at 7% A1C 6.91(-1.29%)
(% difference)

y-intercept -0.23 Bias at 9% A1C 8.95 (-0.56%)
(% difference)

“r 0.95 Avg. % diff. -1.3%

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™t result may differ by
asmuch 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 10 Bias at 6% A1C 5.95(-0.8%)
(% difference)

Slope 1.03 Bias at 7% A1C 6.98 (-0.3%)
(% difference)

y-intercept -0.237 | Biasat8%A1C 8.01(+0.1%)
(% difference)

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 A1CNowt 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 ATCNow™ 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 6.02 (+0.33%)
(% difference)
Slope 0.99 Bias at 7% A1C 7.01 (+0.14%)
(% difference)
y-intercept 0.08 Bias at 9% A1C 8.99 (-0.11%)
(% difference)
" 093 Avg. % diff. +0.12%

The above results showed that untrained users could perform ATCNow
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.
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Hasznalati utasitas

TERVEZETT FELHASZNALAS

Az ATCNow® teszt a glikalt hemoglobin szintjének kvantitativ meghatarozasat
véqzi kapillaris (ujjbegybdl szdrmazo) vagy vénds teljes vérbl. Ez a teszt a
cukorbetegek glikémias kontrolljanak nyomon kdvetésére, valamint a cukorbetegség
diagnosztizélasara és a cukorbetegség kialakuldsanak kockézatanak kitett betegek
azonositasara hasznalhatd.

Professional

(0SSZEFOGLALAS

A magas vércukorszint a fehérjék tulzott glikaciojat eredményezi a szervezetben,
beleértve a hemoglobint." A hemoglobin glikdciéja az alfa- és béta-ldncok amino
végzddéseinél, valamint mds, szabad amino csoportokat tartalmazé helyeken is
bekovetkezhet.' A hemoglobin A lasst glikacion megy keresztiil a gliikozzal, amely a
vorosvértestek 120 napos élettartama alatt a gliikoz idébeli dtlagkoncentracidjaval
van dsszefiiggéshen.

A glikélt hemoglobin a leggyak eldforduld és | jellemzett fajtdja
az A1C, amely egészséges egyéneknél a teljes hemoglobin kb. 3-6%-dt teszi ki.' Az
A1C (HbA1c) és a vércukorszint korrelaciojanak figyelemmel kisérése egy hasznos
mddszer a cukorbetegek hosszu tavii vércukorszintjének nyomon kévetésére.2 A
korébbi tanulményok, példaul a Diabetes Control and Complications Trial (DCCT)
ésa United Kingdom Prospective Diabetes Study (UKPDS) a vizsgalatok soran a
glikalt hemoglobint hasznaltak az altalanos glikémids kontroll mérésére. Ezek

és més tanulméanyok kimutattak, hogy a szoros glikémias kontroll kevesebb
cukorbetegséggel dsszefiiggd szo | (pl. latasi, sziv- és érrendszeri,
valamint veseproblémak) jar.* A National Glycohaemoglobin Standardization
Programot (NGSP) azért hoztak létre, hogy biztosithatd legyen a hemoglobin A1C
(A1C) eredmények visszakovethetdsége DCCT szamara. A vizsgalatok kbzvetlen
kapcsolatot mutatnak az A1C % és a becsiilt atlagos vércukorszint (eAG) kozott. Az
A1Cminden 1%-os valtozésara koriilbeliil 30 mg/dl (1,6 mmol/l) eAG véltozas esik.*
Az A1C-szintekbdl a becsiilt dtlagos vércukorszint (eAG) kiszamitaséhoz hasznalt
képlet a kivetkezd: eAG (mg/dl) = (28,7 * A1C) - 46,7 vagy eAG (mmol/l) = (1,59
*A10) - 2,59.

A National Glycohaemoglobin Standardization Program (NGSP) A1C ltal végzett
kalibrals (A1C %-ban kifejezve) és az International Federation of Clinical Chemistry
(IFCC) halozat dltal végzett kalibrélds (mmol/molban kifejezve) kozotti kapcsolat
stabilnak bizonyult, és a kbvetkezd vezéregyenlet irja le: (NGSP = [0,09148 * IFCC] +
2.152). Tovébbi részletek és hivatkozasok az NGSP honlapjan http://www.ngsp.org/
ifcc.asp. cimen taldlhatok.
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Az A1C-t szémos technikaval lehet mérni, és az elmult évtizedben ezek a modszerek
kibéviiltek az elltd helyi vizsgalatokkal. Az elltd helyen végzett vizsgalatok jol
Ikalmazhatok olyan kdrny n, mint az egészségiigyi szakemberek rendeldi
és klinikai, mivel altalaban konnyen elvégezhetdk, nem igényelnek laboratdriumi
felszerelést, és gyors atfutasi iddvel végezhetdk a mintavételtdl az eredményig.® Az
eredmények azonnali visszajelzése javitja a szolgaltatd és a beteg kozotti interakciot,

és ezéltal konnyebbé teszi a betegség kezelését.®

ATESZT ALAPELVEI

TEz a PTS Diagnosztikai teszt egy olyan technoldgia alkalmazasat teszi lehet6vé,
amely mikroelektronikat, optikat és széraz reagenssel ellatott kémiai csikokat
tartalmaz egy tjra felhasznélhatd, Gnmagaban zart, integralt kézi mérdeszkozt és
eqy egyszer hasznalatos tesztkazettat alkalmazva. Egy még nem mért (higitott)
teljes vérkeveréket kozvetleniil a mintacsatlakozoba kel juttatni, és az eredmények
amérdeszkoz folyadékkristalyos kijelz6jén numerikus formaban5 perc elteltével
megjelennek. Nincsenek kapcsoldk vagy gombok, a mérdeszkoz onmikodden
aktivaldik, amikor megtorténik a tesztkazetta behelyezése. Az A1CNow™
mérdeszkoz immun assay-t és kémiai technoldgiat is alkalmaz az A1Cill. az dsszes
hemoglobin mérésére. A higitott vérminta hozzaadasakor az anti-A1C antitestekt
konjugalt kék mikré szemesék vandorolnak a reagenscsikok mentén. A csikokon
befogott kék mikrd szemcsék iségea dban lévg A1C ét tiikrozi.

9

Ateszt dsszes hemoglobin (Hb) részéhez a minta higitdja a Hb-t met-Hb-na alakitja
4t. A reagenscsikon mért met-Hb szinintenzitésa aranyos a minta hemoglobin
koncentraciéjaval. Az eredmények % A1C-ként jelennek meg (A1C dsszes Hb x 100).

APTS Diagnostics ATCNow™ mérdeszkoz kalibrala

egy olyan vérmintakbol allo
készlettel torténik, amelyeknek az értékét egy NGSP (National Glycohaemoglobin
Standardization Program) tandsitvéannyal rendelkez6 laboratdrium az NGSP
referenciamddszerével hatdrozta meg. Ezekre a mintékra az dsszes Hb kalibracids
értékeket egy osszes Hb kozzel (HemoCue® H bin Test System,
HemoCue, Inc., Brea, CA) kapjuk meg. Az A1CNowt teszt kalibralésa igy
visszakereshetd az NGSP-re és egy NGSP tanusitvannyal ellatott haldzati referencia
mddszerre.

BIZTOSITOTT ANYAGOK

ATCNow ™ méréeszkdz (1)

A1CNow teszt kazettak (a mennyiséget Iésd a doboz cimkéjén). Minden

tesztkazetta 2 széraz reagenscsikot tartalmaz, amelyek a kovetkezdket

tartalmazzak:

- Anti-HbA7cantitest: latex | 3 ug HbA1c
hapten, kovalensen kétve a hordozofehérjéhez, minimum 0,02 pg.

Raz6 kitt (a mennyiséget lasd a doboz cimkéjén), mindegyik az alabbiakat

tartalmazza:

- Razé tartaly (1), amely a kovetkezdket tartalmazza: 0.2% m/V kalium-
ferricyanid, 2% m/V feliiletaktiv anyag, 0,7% m/V nem reaktiv dsszetevdk,
5 mM puffer vizben.

- Vérvételi eszkoz (1)

Hasznélati utasités

Beteg ered

SZUKSEGES, DE NEM BIZTOSITOTT ANVAGOK
Ujjbegybdl vett minta: landzsa vagy més ujjbegy sztrd eszkoz, vagy,
Vénas minta: Heparin (natrium vagy litium [“zold teteji"]) elonyben részesitve,
vénds vérvételi eszkozok.
Géz parna vagy vattapamacs
- Kotés
Folyékony ellendrzd oldat. A hasznalhatd ellendrzd oldatok listajaért forduljon
az ligyfélszolgalathoz (+1-317-870-5610).

lal 2 dnhnok

énycimkék a

1évd tesztek iségének)

Ne hasznélja Ujra a teszt kazettakat vagy a razo kitteket.
Ne hasznéljon kiilonbozd tételekbdl szarmazo kazettakat és razo kitteket
tartalmazo mérdeszkozoket.
« Ne a kozt, amig a teszt fol ban van.
Miutén befejezddott a hozzaadott teszt kazettak és razo kitteket tartalmazo
mérdeszkdz hasznalata, a mérdeszkoz elemeit Gjrahasznositas céljabol el kell
tavolitani. Az akkumulatorok eltavolitaséhoz valassza szét a mérdeszkoz két
hazrészét. Az akkumulatorok eltévolitasét csak arra felhatalmazott személyzet
végezheti.
Akazetta, a razoszerkezet és a vérvételi eszkoz haszndlat utan bioldgiai
kockdzatot jelent. Szennyezett bioldgiai hulladékként értalmatlanitsa a
vonatkozd jogszabalyoknak megfelelden.
A mérGeszkdzben bioldgiai anyag maradvény lehet, és ebben az esetben
szennyezett hulladéknak kel tekinteni.
- Vigyazat: Az eszkoz dllati eredet(i anyagot tartalmaz, és fert6z6 korok

HIBAELHARITAS
Az A1CNow ™ miikdeési és hibakédok leirasét Iasd az alabbi tablézatban (OR =
tartomanyon kiviili; QC = mindségellendrzés, E = mérdeszkozhiba)

MESSAGE | DESCRIPTION AND RESOLUTION

OR1 A vérminta valdszintleg tdl kevés hemoglobint tartalmaz
(kevesebb, mint 20% hematokrit), nem elegendd mennyiségii
Vér lett levéve, vagy a vér nem lett jol dsszekeverve a razé
szerkezetben** A hematokritot mas médszerrel is ellendrizheti.

Ha a betegnek magas a hemoglobin F, hemoglobin S, h lobin Cvagy més

hemoglobinvaridnsok szintje, akkor az A1CNow™ rendszer hibds eredményeket

adhat.
« Az EDTA véralvadasgétlét tartalmazo
iranyba torzithatja a pontossagot.
Avorosvérsejtek tdlélési idejének megrovidiilését okozo barmilyen ok (pl.
hemolitikus vérszegénység vagy més hemolitikus betegségek, terhesség,
nemrégiben tortént jelentds vérveszteség sth.) csokkenti a vorosvérsejtek
glilkéznak valo kitettségét. Ez a szazalékos A1C-értékek csokkenését

iai csovek hasznalata negativ

1
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OR2 A vérminta tdl sok hemoglobint tartalmazhat. (60%-nal
magasabb hematokrit tartalom), vagy tdl sok vér lett levéve.**
Ahematokritot mas médszerrel is ellendrizheti.

terjeszthet, ezért Gvatosan kell kezelni.

MINTAVETEL ES ELOKESZITES
Megjegyzés: Nincs sziikség koplaldsra vagy specidlis diétara.

1. Ujjbegy sziras
APTS Diagnostics ATCNow™ teszthez 5 mikroliter (L) teljes vérre (1 nagy csepp)
van sziikség. Az ujjbegybdl a vért standard technikakkal és egyszer hasznalatos,
automatikusan deaktivalodo vérvételi tikkel veszik. Ha alkoholt hasznélunk a
tisztitdshoz, gydzddjiink meg rola, hogy az ujj teljesen széraz a sziras eldtt.

2. Vénapunkcié/mintavétel vénas modszerrel
A vénds vért heparinos csovekbe (natrium vagy litium tartalmd, “zold kupakos”)
kell levenni. A vérmintakat jol dssze kell keverni, és szobahdmérsékleten
kell vizsgalni. A vénds vérmintak szobahémérsékleten legfeljebb 8 oran at,

hiitészekrényben pedig legfeljebb 14 napig stabilok.

TESZT EREDMENYEK

Az A1Ceredmények az elmdlt harom honap vércukorszint ellendrzést tiikrozik.

Az A1Ceredmények koriilbeliil 50%-a az elmdlt 30 naprdl szérmazik; kériilbelil
25%-a az elmuilt 30-60 naprol, és koriilbeliil 25%-a az elmult 60-120 naprdl.1 Az

t médszertantol fiiggden a laboratériumi mddszerek azt mutatjak, hogy

TAROLAS ES KEZELES
A tasakos tesztkazettdk, az A1(Now+ mérdeszkozok és a razokeszletek -
felhasznalas eldtt legfeljebb négy hénapig tarolhatok szobahémérsékleten

(18-28 °C, 64-82 °F). A szobah6mérsékleten tarolt mérdeszkdzoket, teszt
kazettakat és higitd készleteket ki kell dobni, ha nem haszndljék fel a négy
hénapon beliil.

Améréeszkozok, a teszt kazettak és a rézo kittek a dobozon és a tasakon

feltiintetett lejarati datumig hasznalhatk, ha hiitve, 36-46 °F (2-8 °C)

hdmérsékleten voltak térolva. A hiitészekrényben térolt mérGeszkozoket,

teszt kazettakat és raz6 kitteket ki kell dobni, ha a lejarati datumig nem lettek

felhasznalva.

Felhasznalasukig hagyja az dsszes komponenst a lezrt tasakjaban. Ha

hiitdben voltak térolva, biztositsa, hogy a tasakok a felhasznalasuk eldtt

szobahomérsékletdiek legyenek.

Ne keverje a kiilonbozd gyértasi tételekbdl szarmaz tasakokat és

mérdeszkozoket.

« Haamérdeszkoz fertdtlenitése sziikséges, a Super Sani-Cloth® torlgkendok
hasznlata ajanlott. Ha a mérdeszkozt tobb betegnél hasznaljak, akkor ajanlott
amérdeszkozt a betegek kozott megtisztitani és fertGtleniteni, a betegek
kozott kesztydt cserélni, és kizérdlag automatikusan letiltd, egyszer hasznalatos
szur6 eszkozoket hasznlni. Ha nem hasznalja, térolja a mérdeszkozt
véddcsomagoldshan.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

« Kizérdlag in vitro diagnosztikai felhasznélasra.

« Amegfeleld tesztteljesitmény biztositdsa érdekében gondosan olvassa el és
kovesse a szakszer( eljérasi Gtmutatot.
Ha hitve térolja, a lezart tasakokat és a mérdeszkozt hasznalat el6tt eqy draval
melegitse szobahdmérsékletire.
Az A1CNow+ mérdeszkoz és a tesztkazettak nem hasznlhatok, ha barmelyikiik
repedt vagy torott.
Ateszt kazettékat nem szabad haszndlni, ha a folia tasakjuk vagy barmely més
véddcsomagolasuk sériilt.
Atasak kinyitésa utdn 2 percen beliil adja hozzd a mintdt az ATCNow+
tesztkazettahoz.
Az A1(Now+ rendszer minden osszetevo;e poten(lallsan bioldgiailag veszélyes
anyag. Bioldgiailag veszélyes hulladékként értalmatlanitsa
Ardzé tartalyban 1évd higitopuffer a pufferelt mosdszeroldatban vas-cianidot
tartalmaz. Ne nyelje le. Bérrel vagy szemmel vald érintkezés esetén nagy
mennyiségii vizzel dblitse le a teriiletet.

az A1Cteszt referencia tartomanya koriilbeliil 4,0-6,5% (20-48 mmol/mol) A1C, és
6%-9% (42-75 mmol/mol) a jol vagy mérsékelten jol kontrollalt cukorbetegségnél.!
Arosszul kontrolllt cukorbetegségben szenveddknél az értékek elérhetik a 20%-ot
(195 mmol/mol).7 Az American Diabetes Association (Amerikai Diabétesz Térsasag)
cukorbetegségre vonatkozé legujabb klinikai gyakorlati ajanldsa a betegek szdmdra
dltalaban 7% (53 mmol/mol) alatti A1C értéket hatéroz meg kezelési célként, s6t a
7% (53 mmol/mol) alatti A1C értékkel rendelkez betegek szamara is, amennyiben
lehetséges, jelentds hipoglikémia vagy egyéb karos hatasok nélkiil.*

MINGSEG-ELLENORZES

Minden PTS Diagnostics A1CNow™ méréeszkoz tobb mint 50 bels kémiai és
elektronikus mindségellendrzést végez, beleértve a lehetséges hardver- és
szoftverhibakat (pl. kazettdk bedllitdsa, programozés) és a lehetséges reagenscsik
hibakat (pl. elégtelen mintamennyiség, érvénytelen szémitsok). A méréeszkoz gy
van beprogramozva, hogy hibakédot jelezzen, ha ezek a mindségi ellendrzések nem
megfeleldséget mutatnak.

Az A1( folyekony mindség ellenorzes| mintakkal végzett minéség
I alatokat a 6 kben kell elvé

Minden egyes (j szallitmanynal.
Minden egyes Uj tételnél.
Barmikor, amikor problémakat (térolasi, kezeli, miszeres vagy egyéb)
azonositanak.
Annak igazolasa é hogy a taroldsi koriilmények nem befolyasoltak
a terméket, a betegminta futtatasa eldtt el kell végezni egy kontrollmintaval
végzett vizsgalatot, ha a teszt kitt egy honapnal hosszabb ideig volt térolva, és
az utolso kontrollvizsgdlat 6ta legalabb egy honap telt el.

« Az 0ndk létesitménye vagy az akkreditdld hatdsag irdny
A mért értéknek az ellendrz anyagra megadott elfogadhatdsagi hatarerlekeken
beliil kell lennie. Ha a kapott eredmények az elfogadhatd hatarértéken kiviil esnek,
ellendrizze az eljarst, és végezze el tjra a kontrollanyag vizsgalatat. Ha a mért
érték tovabbra is az elfogadhatdsagi hatarértéken kiviil esik, ne vizsgaljon tovabbi
betegmintakat, hanem lépjen kapcsolatba a helyi képviseldvel.

vainal £olald

A helyes laboratériumi gyakorlat egy teljes kord mindségellendrzési programot foglal

dban. Ez magaban foglalja a megfelelé mintavételi és mintakezelési gyakorlatot,
avizsgald személyzet folyamatos képzését, az ellendrzési eredmények folyamatos
értékelését, a teszt kittek megfeleld tarolasét stb. Az ellendrzések eredményeirdl
folyamatos nyilvantartast kel vezetni.

dményezi. A szazalékos A1C-eredmények nem megbizhatdak a kronikus
vérveszteséggel és ebbdl kivetkezden valtozo eritrocita élettartammal
rendelkezd betegek esetében.
A nagy mennyiségli rheumatoid faktor alacsony eredményt vagy hibakédot
eredményez. Javasolt az A1C értéket egy alternativ mddszerrel, példaul
boronat-affinitassal Gjra ellendrizni.
Ez a teszt nem helyettesiti a rendszeres egészséqiigyi ellendrzéséket és a
vércukorszint monitorozasét.
Mint minden laboratdriumi eljéras esetében, a klinikai benyomds és a teszt
eredmenyek kozotti nagymértékd eltérés dltaldban sziikségessé teszi a

OR3 Lehet, hogy a vérminta tdl kevés A1(-t tartalmaz, vagy nem lett
elegendd vér levéve.**

OR4 Lehet, hogy a vérminta tdl sok A1C-t tartalmaz, vagy til sok
Vér lett levéve.**

ORS5 A mér6eszkoz hémérséklete 18°C (64°F) alatti. Ismételje meg a
vizsgélatot szobahdmérsékleten (18-28 °C).

0R6 A mér6eszkoz homérséklete 28 °C (82 °F) feletti. Ismételje meg
a vizsgdlatot szobahdmérsékleten (18-28 °C).

<40 Az A1C% érték 4% alatti.

>13.0 Az A1C% érték 13% feletti.

QC2 Akkor jelentkezik, amikor olyan tesztkazettét helyez be,

amelyhez mar lett minta hozzaadva. Ne tavolitsa el, és a minta
hozzdadésa utdn helyezze vissza a teszt kazettdt.**

Q6 Aminta az “SMPL" kijelzés megjelenése el6tt lett a teszt
kazettahoz hozzéadva. Ez egy tesztet leszamit a mérdeszkozon.
Vegye ki és selejtezze le a teszt kazettét. A hiba elkeriilése
érdekében ne adjon hozza mintét, amig a “WAIT" felszolitds el
nem tinik, és meg nem jelenik a“SMPL" kijelzés.

Qac7 < A patron az, SMPL" utasitas utan 2 percig minta hozzdadasa
nélkiil maradt a méréeszkozben. Ez egy teszt beszamitasat

ki

ATELJESITMENY KARAKTERISZTIKAJA

Varhato értékek (nem cukorbeteg népesség)

Az ATCNow™ rendszerrel az A1C szézalékos értékének varhatd normdl tartomanyat
118 feltételezhetden nem cukorbeteg (éhhomi gliikézszint <127 mg/dl vagy <7
mmol/l) személy vérmintdinak vizsgalataval hatérozték meg harom amerikai
helyszinen. A populécid 33 férfibdl és 85 ndbdl allt, a személyek életkora 19

€576 év kozotti, atlagosan 43 év volt. Az atlagos A1C-érték 5,2% +0,71% (SD
+1) volt. A 95%-0s konfidenciahatar 3,9% és 6,5% kozott volt. Ezek az értékek
hasonldak a szakirodalomban kozzétett értékekhez. Minden laboratériumnak
meg kell hatdroznia a sajét referenciatartomanyat, hogy az megfeleljen a vizsgalt
populaciénak.

Linearitas
Vizsgalatokat végeztek az ATCNow ™ tesztrendszer linearitésanak értékelésére

Avizsgalatok nem mutattak ki madosult hemoglobinok altali interferenciat,
beleértve a labilis glikalt hemoglobint, amikor két A1C%-os szinten (alacsony és
magas, kb. 5%, illetve 11%) végezték a tesztelést. A modositott hemoglobinok
és az értékelt szintek a kovetkezdk voltak: labilis h bin 1400 mg/dl (78
mmol/l) gliikoz koncentracional, karbamilalt hemoglobin 5 mmol/I kalium-
cianat végkoncentracional és acetilalt hemoglobin 14 mmol/l acetilszalicilsav
végkoncentracional.

Varhato teljesitmény nem szakképzett felhasznaldk altali hasznalat
esetén

Aklinikai vizsgalatokat harom amerikai helyszinen végezték tobb mint 180 nem
szakképzett (tobbnyire cukorbeteg) éllyel. Ezek a vizsgalatba bevont élyek
elolvastak az utasitasokat, majd elvégeztek egy A1CNow™ tesztet 5nmagukon.
Minden vizsgalatba bevont személytdl vénds vérmintat vettek, és e mintak A1C
szazalékos értékét egy NGSP t al elldtott lak 6cl |
vizsgaltak. A két ered ezutan dsszehasonlitottak.

UGYFELSZOLGALAT
A PTS Diagnostics termékekkel kapcsolatos segitségért forduljon a PTS Diagnostics
ligyfélszolgalatahoz (M-F, 6.00 - 21.00 US EST) vagy a helyi megbizott kereskeddhoz.

6: 1-877-870-5610

Az USA-ban és Kanadaban dij hivk
Kozvetlen: +1-317-870-5610

Fax: +1-317-870-5608

E-mail: customerservice@ptsdiagnostics.com

Az A1CNow rendszert az Egyesiilt Allamokban a Polymer Technology Systems, Inc.
(Whitestown, IN 46075 USA) gyértja.

© 2024 Polymer Technology Systems, Inc.
Az A1CNow a Polymer Technology Systems, Inc. védjegye.
Minden mas védjegy és terméknév a mindenkori tulajdonosok tulajdonét képezi.

Amagas hemoglobin F, hemoglobin § és h bin Cszintek vi k Nem szakképzett felhaszndlo az A1CNow rendszerben és egy NGSP
vegyes eredmények szilttek. Megbizhatatlan eredmények kaphatok azon betegek tandsitvannyal rendelkezé modszer esetén
esetében, akiknél a hemoglobin varidnsok szintje emelkedett. (Tosoh ATc 2.2 Plus)
Pontossdg n 188 Torzitds 6% A1C-nél 6.02 (+0.33%)
A pontossgi vizsgalatokat egy specidlis protokoll szerint végezték. Ezt a protokollt (% difference)
kavetve két teljes vérmintat, egy koriilbeliil 6%-os A1C (alacsony) és egy koriilbeliil Meredekség | 0.99 Torzitas 7% A1C-nél 7.01 (+0.14%)
9%-0s A1C (magas) értékd mintt vizsgaltak 20 napon keresztiil, napi négyszeri (9% difference)
futtatdssal, szintenként dsszesen 80 vizsgélatot végezve. A teljes p lanség
(beleértve a napon beliili és a napok kozotti értékeket) variacios koefficiense 3,00% y-metszés 0.08 Torzitds 9% ATC-nél 8.99(-0.11%)
volt az alacsony szinten és 4,02% a magas szinten. (% difference)

r 0.93 Atlag % kiilonbség. +0.12%

Megbizhatésag

A megbizhatdsagi vizsgalatokat 189 cukorbeteg és nem cukorbeteg vizsgalati
személyen végezték harom amerikai helyszinen. Az A1CNow™ rendszerrel torténd
vizsgalathoz minden vizsgalati élynél ujjbegybdl torténd mintavételt végeztek,
és minden vizsgalati személytdl vénds vért vettek az NGSP altal hitelesitett
médszerrel torténg 6sszehasonlitd vizsgalathoz. Az A1CNow+ eredményeket az
NGSP referencia eredményekkel hasonlitotték dssze. Az A1C eredmények 5,0% A1C
€512,8% A1C kozottiek voltak, az dtlaguk 7,3% A1Cvolt (referencia eredmények).
Az adatelemzés a legkisebt k linedris reg 0jabol (x = referencia
eredmények), torzitas szamitashol és Bland-Altman-hatarértékekbdl allt. Az adatok
az albbiakban lathatok.

A1CNow™ ujjbegyes dsszehasonlitd tesztelés
(Az NGSP tanusitvénnyal rendelkezd médszer a Tosoh A1c 2.2 Plus)

jelenti a mérdeszkozon. Dobja ki a tesztpatront, és helyezzen be ar'maAk te'{jef d.iﬂémi!(ai'tanoményei'ban.lAz'a\Iaf.s?ny fsrnac:]as AIC %-szintet ;A 189 Torzitds 6% AC-nél 589 (-1.83%)
eqy tjat, ha készen all a rézéeszkoz adagoldsra. képviseld klinikai mintakat azonositottak, és kiilonbdzd aranyban kilenc (% difference)
— — — - készitménybe keverték ket. Ezeket a mlntakat Iegalabb ot (n=5) ismétléshen - — -
QC30t033 A mérdeszkoz nem tudott érvényes kiinduldsi értéket kapni. tesztelték. A medfiayelt ered \ hasonlitottak a vart eredményekkel Meredekség | 1.02 Torzitds 7% A1C-nél 6.91(-1.29%)
P ) o T qligy )
Ugyeljleln 'arLa", hogya mlnta'a c;atlakozrllg.)ltlmlmlal tltlzr'teno ssel ¢k a szzalél yerési ardnyt, Ateszt 4% és 13% izt A1C (% difference)
i aglf as?t' :Ve:‘,)lenjg,y maso pe‘r(en el e't?vo :(tfstra teszt %-szintekre linedris, és megbizhatd eredményeket ad a 20% és 60% kozotti y-metszés -0.23 Torzitas 9% A1C-nél 8.95(-0.56%)
en,J arazo artalyIel, €5 ne zavaja meg a merdesziOzt atesz hematokit értékekkel toltott sejttérfogat (PCV) esetén. (% difference)
futasa kozben.** -
v 0.95 Atlag % kiilonbség. -1.23%
QC50to51 | Nem elegendd mennyiségdi minta keriilt a teszt kazettdba. Interferencia vizsgalata/specifikussag
(551036 | Ehiba elkerdlése érdekében Ug}/e}jep ara, hogya vérqyﬁjrﬁ ” Vizsgalatokat végeztek a vizsgalatot zavard gyakori tényezék, a kiilonbozé vény Afenti eredmények azt mutattak, hogy az ATCNow™ rendszer pontossaga ujjbegyes
teljesen be legyen helyezve a rdzégépbe, és azonnal rdzza fel. nélkiil kaphatd terdpids szerek és a 2-es tipusi cukorbetegség kezelésére dltaldban mintak esetén atlagosan 99%-0s volt. Ez azt jelenti, hogy egy valds 7%-o0s A1C
Mindenmés | A mindségellendrzés eredménye nem megfeleld. A vizsglatot gyakran hasznalt orlis antihiperglikémids szerek hatdsénak felmérésére. Az 4tlagosan koriilbeliil 6,9%-0s A1C értéket mutatna. Egy egyedi ATCNow ™ eredmény
QCkad meg kel ismételni egy mésik teszt kazettdval és rézo kittel. A10%-0s-érték két szintjét (alacsony és magas, kbrilbelil 4% és 10%) vizsgaltak. akdr-1,0% A1C és +0,8% A1C kozotti mértékben is eltérhet a valos eredménytdl. Ez
E1to 99 A mérdeszkoz végzetes hibat dett. Hivja a PTS Di Ldsd a tablazatot. egy Bland-Altman diagram 95%-0s megbizhatdségi hatarértékeit jelenti.
helyi képviseldjét. INTERFERENCIA ‘ TESZT KONCENTRACIO g e )
— — - — A1CNow™ vénas dsszehasonlitd tesztelés
:*0vatrsan |Tmetelje meg a tesztet egy (j teszt kazetta és egy uj razo edény Bilirubin (nem konjuglt) 20 mg/dL 0.34 mmol/L (AzNGSP tandisitvannyal rendelkez6 médszer a Tosoh Alc 2.2 Plus)
asznélatdval. A
Triglicerid 3000 mg/dL 49 mmol/L 110 cukorbeteg vizsgalati személytdl vettek vénds vért, és minden mintat harom
AZ ELJARAS KORLATAI Hemoglobin 500 mg/dL 78E-3 mmol/L kiilonbdz6 gyartsi tétel egyikével vizsgaltak. A vénds mintak aliquotjait az
Eza vizsgélat nem helyettesitheti a gliikézvizsgalatot 1-es tipusd Acetaminofen/Paracetamol 8mg/dL 0.53 mmol/L NGSP 1am]sitvéndnyal rendelkezd mddszerrel is meguizsgltdk, ami Ikomparatl’v
: dményel . Az adatelemzés ismét a legkisebt k linedris
cukorbetegségben szenvedd betegeknél vagy annak gyantja esetén, valamint i yeketa ott P Y
vérandss kismamaknal vagy gyermekkord betegeknel Asthorbinsay 5 ma/dl 0.28 mmol/L regresszidjahol (x = referencia ered k), torzitas szdmitashol és Bland-Altman-
- Ezavizsgalat nem hasznalhatd a cukort di izdlésara az Ibuprofen 12mg/dL 0.53 mmol/L hatdrértékekbd allt. Az adatokat az alébbi tablazat tartalmazza.
alabbi esetekben: Aszprin/acetilszalicilsav 1mg/dL 56E-3 mmol/L n 110 Torzitds 6% A1C-nél 5.95 (-0.8%)
- Gyermekek, fiatal felndttek vagy olyan betegek, akiknél a cukorbetegség Gliburid (glibenklamid) 24E-3mg/dL 490E-6 mmol/L (% difference)
tneteikevesebb mint 2 hénapja dlinak fenn. Metformin 25mg/dL 0.15 mmol/L Meredekség | 103 | Torzitds 7% ATC-nél 698 (-03%)
- Akut betegségben szenvedd (korhazi kezelésben részesiild) betegek. (11-dimentilbiguanid HC) (% difference)
- Olyan gydg (szteroidok, antipszichotikumok) szedG betegek, . 9 °
amelyek gyors gliikézszint-emelkedést okozhatnak. o ) ) . - L y-metszés 0.237 | Torzitds 8% A1C-nél 8.01(+0.1%)
o ) L , Avizsgalatok nem mutattak ki semmilyen hatast ezen potencialis zavar6 tényezok 9% diff
- Akut hasnyalmirigy-karosoddsban szenvedd betegek, beleértve a S - D (% difference)
O egyikétdl sem a normal szintek vagy terapias dézisok koriilbeliil otszoroséig terjedd p —
hasnyalmirigy-miitétet s. Koncentrécidban v 0.97 Atlag % kiilonbség. -0.3%

A HbA1c-t vagy annak mérését befolydsold genetikai, hematoldgiai és
betegséggel kapcsolatos tényezokkel rendelkezd betegeg.

A fenti eredmények azt mutattak, hogy a vénds mintavételezés
pontosséga dtlagosan 99,7% volt. Egy egyedi eredmény -0,8% A1C

€5 +0,7% A1C kozotti értékkel térhet el a valds eredménytdl. Eza
Bland-Altman diagram 95%-o0s megbizhatdsdgi hatérait jelenti. Az
ATCNow rendszer ujjbegybdl vett (kapillaris) vagy vénés (heparinnal
antikoaguldlt) teljes vérmintak esetén is pontos eredményt ad.

Afenti eredmények azt mutattak, hogy a nem szakképzett felhasznalok
ugyanolyan pontossaggal tudtak elvégezni az A1CNow tesztelését
onmagukon, mint a szakképzett egyének.
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REF/KAT SZAM MEGNEVEZES

3037 ATCNow T teszt rendszer — 10 darab
3038 ATCNow ™ teszt rendszer — 20 darab

Atermék elérhetdsége orszagonkeént valtozd lehet. Az elérhetdséggel kapcsolatos
tovabbi informaciokért forduljon a régiojaban az ligyfélszolgalathoz vagy a helyi
forgalmazéhoz.
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Ez a termék megfelel az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrdl szolo
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Ez atermék megfelel az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrél
52016 Egyesiilt Kiralysag Medical Device Regulations 2002
€5 98/79/EK eurdpai irdnyelv kdvetelményeinek (EU IVDD).
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