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# of tests left

xx

Too little 
Add more blood

Just right Too much 
Wipe away excess

Open Plastic Shaker Pouch* Collect Blood
• Gently touch blood collector to top of  

blood drop to fill.
• Make sure collector is adequately filled.

Stick Finger
• Wash hands or clean with alcohol and dry before 

testing. 
• Remove cap and press lancet into finger.
• Gently squeeze finger to get  

adequate blood.

Insert Blood Collector
• Fully insert blood collector into shaker body. 
• Push hard while twisting to fully insert.

321 4

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

Customer Service at 1-877-870-5610 
(toll-free in US and Canada) or  
+1-317-870-5610 (direct).

M

% A1C

7

Overview  
& Quick 
Reference  
Guide

XXXXX  Rev. A  XX/24

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 - open end

Shaker base (do not remove!)

6 Open Foil Cartridge Pouch* 
AFTER Blood Collection
Insert cartridge into analyzer immediately  
and use within 2 minutes. 

Tear foil pouch open at the notches on the sides.

 A1C

2

A09

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

1 

Do not reuse 
Ne pas réutiliser  

Use at room temperature
Utiliser à la température ambiante

EN
FR

EN
FR

Usar a temperatura ambiente 
Utilizar à temperatura ambiente

ES
PT

No reutilizar  
Não reutilizar

ES
PT

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.

EN

FR

ES

PT

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.

11 12Dispose of Cartridge / 
Save Analyzer
• Dispose of cartridge in your household waste.
• 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.

• Record your A1C result in the result log 
in Step 12.

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

M

1-877-870-5610 (toll-free) or 
+1-317-870-5610 (direct)
We invite you to call us and we will guide you 
through the test.

5 Minutes to Results10

SAMPLESAMPLESAMPLEA09

A09

% A1C

% A1CSAMPLESAMPLESAMPLE

A09

SAMPLESAMPLESAMPLEA09

A09

% A1C

% A1C

Display counts down

QC test result

Result

9Prepare Shaker
Remove shaker base.

8

% A1C

WAIT for SMPL to display

Ready for shaker

Mix
• Shake vigorously 6-8 times (about 5 seconds).  

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

preparing cartridge.

5

x
Not fully inserted Fully inserted
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• FIRST, we strongly recommend you read all 
instructions carefully and watch the brief 
instructional video on our website at  
ptsdiagnostics.com. THEN, follow all steps as 
you perform the test.

• Do not open pouches until instructed.
• Make sure lot number on analyzer matches lot 

numbers on pouches.
• Use indoors between 18°C - 25°C /64°F - 77°F 

and out of direct sunlight.
• Do not use if product is past the expiration date.
• If the kit has recently been kept at temperatures 

outside the recommended conditions, keep the 
kit at room temperature for at least one hour 
before use.

• DO NOT adjust your medication unless 
instructed to do so by your doctor or  
healthcare provider.

• If you have any questions about your A1C result, 
please contact your doctor or healthcare provider.

Caution: This device contains material of animal 
origin and should be handled as a potential carrier 
and transmitter of disease.

For additional information, see the reverse side of 
this insert.

If you are not able to access the instructional 
video on our website, we encourage you to call 
customer service at 1-877-870-5610 (toll-free  
in US and Canada) or +1-317-870-5610 (direct)  
to walk you through the test.

 IMPORTANT! 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 “00TL.”

Open End

Analyzer Front Analyzer Back

Code Lot Number

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

remove in a continuous motion.
• Remove sampler from cartridge quickly.
• “RUN” will appear.

Do not handle analyzer again 
until test is complete! * Pouch illustrations may vary.

Note: All instances of the box or pouches in this insert are 
representative ONLY. Please refer to the packaging included 
with your specific kit.

25°C
(77°F)

18°C
(64°F)

Complete test within 15 minutes.

Te
st

 S
ys

te
m

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

 
       

 

2
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.

1 

18-28°C (64-82°F)

 A1C 

EN

FR

ES

PT

P/N 91069 Rev. C
                                 

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

EN
FR

EN
FR

Usar a temperatura ambiente 
Utilizar à temperatura ambiente

ES
PT

No reutilizar  
Não reutilizar

ES
PT

0628216

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

 A1C 1

Polymer Technology Systems, Inc.
4600 Anson Boulevard
Whitestown, IN 46075 USA

Manufacturer

MDSS GmbH
Schi�graben 41
30175 Hannover, Germany

Authorized representative
in the European Community 1 

Do not reuse 
Ne pas réutiliser 
No reutilizar 
Não reutilizar 

EN
FR
ES
PT

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.

NOTE: To run another test, use a new shaker, blood 
collector, test cartridge, and lancet 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 refer 
to the troubleshooting section or  
contact Customer Service.

Do NOT open foil cartridge pouch until Step 6.

 A1C1

 A1C 1

Polymer Technology Systems, Inc.
4600 Anson Boulevard
Whitestown, IN 46075 USA

Manufacturer

MDSS GmbH
Schi�graben 41
30175 Hannover, Germany

Authorized representative
in the European Community

1 

Do not reuse 
Ne pas réutiliser 
No reutilizar 
Não reutilizar 

EN
FR
ES
PT

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.

Niet hergebruiken 
Non riutilizzare 
Nicht wiederverwenden 
Nie używać ponownie 

NL
IT
DE
PLMediPurpose Pte. Ltd.

10 Anson Road,
#12-08 International Plaza
Singapore 079903

Manufacturer

Obelis S.A.
Bd. Général Wahis 53
1030 Brussels, Belgium

Authorized representative
in the European Community

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.

0197

1 

Log Result
Chart your progress here.

Record your A1C results here, and bring this with 
you when you see your doctor. Mark down your 
A1C goal in the space provided.

Date:

A1C Result:

A1C Goal:

Result Interpretation
• Do not take any decision of medical 

relevance without first consulting 
your healthcare practitioner.

• When this device is used for monitoring 
of an existing disease, adapt the 
treatment only if you have received the 
appropriate training to do so.

There should be NO GAP between the  
blood collector and the shaker.Actual size required

Match codes

Lancet

LOT 0628216

If analyzer and cartridge 
codes do not match, call 
Customer Service at  
1-877-870-5610 or 
+1-317-870-5610.

Date:

A1C Result:

A1C Goal:

Date:

A1C Result:

A1C Goal:

Date:

A1C Result:

A1C Goal:

# hátralévő tesztek száma

xx

Túl kevés 
Adjon hozzá több vért

Pont jó mennyiség Túl sok 
Törölje le a felesleget

A műanyag rázótasak nyitása* A vér összegyűjtése
• Finoman érintse meg a vérgyűjtőt a vércsepp 

tetején a feltöltéshez.
• Gondoskodjon róla, hogy a gyűjtő megfelelően 

fel legyen töltve.

Ujjbegy szúrás
• A vizsgálat előtt mossa meg vagy tisztítsa meg 

alkohollal, és szárítsa meg a kezét. 
• Vegye le a kupakot, és nyomja a lándzsát az 

ujjába.
• Finoman nyomja meg az ujját, hogy elegendő 

vért kapjon.

A vérgyűjtő beillesztése
• Teljesen helyezze be a vérgyűjtőt a rázóeszköz 

testébe.
• A teljes behelyezéshez erősen nyomja be csavaró 

mozdulattal.

321 4

A patron behelyezése
• „Pattintsa” a tesztpatront a helyére.
• A mérőeszköz és a tesztpatron kódjainak egyezniük 

kell.
• Ha a kódok nem egyeznek, hívja az 

ügyfélszolgálatot az 1-877-870-5610-es (az 
USA-ban és Kanadában díjmentes) vagy a +1-
317-870-5610-es (közvetlen) telefonszámon.

M

% A1C

7

Áttekintés és
Rövid tájékoztató

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

Vérgyűjtő

Rázóeszköz teste – nyitott vég

Rázóeszköz talapzata (ne távolítsa el!)

6 A vérvétel UTÁN nyissa ki a 
fóliapatron-tasakot*
Azonnal helyezze be a patront a mérőeszközbe, és 2 
percen belül használja fel. 

Tépje fel a fóliatasakot az oldalán lévő bevágásoknál.

 A1C

2

A09

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

1 

Do not reuse 
Ne pas réutiliser  

Use at room temperature
Utiliser à la température ambiante

EN
FR

EN
FR

Usar a temperatura ambiente 
Utilizar à temperatura ambiente

ES
PT

No reutilizar  
Não reutilizar

ES
PT

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.

EN

FR

ES

PT

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.

11 12Patron ártalmatlanítása / 
Mérőeszköz megőrzése
• A patront dobja a háztartási hulladékok közé.
• 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.

• Jegyezze fel az A1C-eredményét a 12. 
lépésben található eredménynaplóba.

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

M

1-877-870-5610 (ingyenes) or 
+1-317-870-5610 (közvetlen)
Kérjük, hívjon fel minket, és mi végigvezetjük 

Önt a teszten.

5 perc az eredményig10

SAMPLESAMPLESAMPLEA09

A09

% A1C

% A1CSAMPLESAMPLESAMPLE

A09

SAMPLESAMPLESAMPLEA09

A09

% A1C

% A1C

A kijelző visszaszámol

QC-teszteredmény

Eredmény

9A rázóeszköz előkészítése
Távolítsa el a rázóeszköz talapzatát.

8

% A1C

WAIT (VÁRJON), amíg az „SMPL” felirat megjelenik

A rázóeszköz készen áll

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.

5

x
Nincs teljesen behelyezve Teljesen behelyezve
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• ELŐSZÖR, javasoljuk, hogy figyelmesen olvassa el 
az összes utasítást, és nézze meg a ptsdiagnostics.
com weboldalunkon található rövid oktatóvideót. 
EZUTÁN, az összes lépést követve végezze el a 
tesztet.

• NE nyissa ki a tasakokat az utasításig.
• Győződjön meg róla, hogy a mérőeszközön lévő 

tételszám megegyezik a tasakon lévő tételszámmal.
• Beltérben 18 °C – 25 °C /64 °F – 77 °F között és 

közvetlen napfénytől védve használja.
• Ne használja a termék lejárati ideje után.
• Ha a készletet a közelmúltban az ajánlott 

hőmérsékleten kívül tárolták, használat előtt 
legalább egy órán át tartsa szobahőmérsékleten.

• NE módosítsa a gyógyszereit, kivéve, ha 
kezelőorvosa vagy a gondozását végző 
egészségügyi szakember erre utasítja.

• Ha bármilyen kérdése van az A1C-eredményével 
kapcsolatban, kérjük forduljon kezelőorvosához vagy 
egészségügyi szolgáltatójához.

Figyelem: Ez az eszköz állati eredetű anyagot 
tartalmaz, és betegség potenciális hordozójaként és 
továbbítójaként kell kezelni.
További információkért lásd a betegtájékoztató 
hátoldalát.
Ha nem tud hozzáférni a weboldalunkon 
található oktatóvideóhoz, kérjük, hívja az 
ügyfélszolgálatot az 1-877-870-5610-es (az USA-
ban és Kanadában díjmentes) vagy a +1-317-
870-5610-es (közvetlen) telefonszámon, hogy 
végigvezessék a teszten.

 FONTOS! 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.

Nyitott vég

Mérőeszköz elülső oldal Mérőeszköz hátsó oldal

Kód Tételszám

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

felületen álljon.
• Nyomja le teljesen a hígított minta adagolásához, és 

folyamatosan mozgatva távolítsa el belőle.
• Gyors mozdulattal vegye ki a mintavevőt a patronból.
• Megjelenik a „RUN” (Futtatás) felirat.

A teszt befejezéséig ne érintse meg a 
mérőeszközt! * A tasakok illusztrációk a valóságban eltérhetnek.

Megjegyzés: Ebben a betegtájékoztatóban minden doboz 
vagy tasak CSAK reprezentatív példány. Kérjük, tekintse meg 
az Ön által használt készlethez mellékelt csomagolást.

25°C
(77°F)

18°C
(64°F)

A tesztet 15 percen belül végezze el.

Te
sz

tr
en

d
sz

er
 

 Figyelem:  NE nyissa ki a fóliatasakot ennél a lépésnél 
korábban.A felnyitástól számított 2 percen 
belül használja fel.  
Ne használja, ha a fóliatasak sérült.
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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.

1 

18-28°C (64-82°F)

 A1C 

EN

FR

ES

PT

P/N 91069 Rev. C
                                 

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

EN
FR

EN
FR

Usar a temperatura ambiente 
Utilizar à temperatura ambiente

ES
PT

No reutilizar  
Não reutilizar

ES
PT

0628216

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

 A1C 1

Polymer Technology Systems, Inc.
4600 Anson Boulevard
Whitestown, IN 46075 USA

Manufacturer

MDSS GmbH
Schi�graben 41
30175 Hannover, Germany

Authorized representative
in the European Community 1 

Do not reuse 
Ne pas réutiliser 
No reutilizar 
Não reutilizar 

EN
FR
ES
PT

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.

MEGJEGYZÉS: Egy másik teszt futtatásához használjon 
egy új rázóeszközt, vérgyűjtőt, tesztpatront és 
lándzsát ugyanabból a készletből, és térjen vissza az 
1. lépéshez.

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

• Ha a „QCOK” felirat nem jelenik meg, kérjük, 
olvassa el a hibaelhárítási részt, vagy vegye fel a 
kapcsolatot az ügyfélszolgálattal.

A 6. lépésig NE nyissa ki a fóliapatron-tasakot.

 A1C1

 A1C 1

Polymer Technology Systems, Inc.
4600 Anson Boulevard
Whitestown, IN 46075 USA

Manufacturer

MDSS GmbH
Schi�graben 41
30175 Hannover, Germany

Authorized representative
in the European Community

1 

Do not reuse 
Ne pas réutiliser 
No reutilizar 
Não reutilizar 

EN
FR
ES
PT

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.

Niet hergebruiken 
Non riutilizzare 
Nicht wiederverwenden 
Nie używać ponownie 

NL
IT
DE
PLMediPurpose Pte. Ltd.

10 Anson Road,
#12-08 International Plaza
Singapore 079903

Manufacturer

Obelis S.A.
Bd. Général Wahis 53
1030 Brussels, Belgium

Authorized representative
in the European Community

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.

0197

1 

Az eredmény naplózása
Tüntesse fel az előrehaladását itt.

Jegyezze fel itt az A1C-eredményeit, és vigye 
magával, ha orvoshoz megy. Jelölje meg az Ön 
A1C-célját a megadott helyen.

Date (Dátum):

A1C Result (Eredmény):

A1C Goal (Cél):

Az eredmények 
értelmezése
• Ne hozzon semmilyen orvosi 

vonatkozású döntést anélkül, 
hogy előzetesen ne konzultálna 
orvosával.

• Ha ezt az eszközt egy meglévő betegség 
megfigyelésére használja, csak akkor 
módosítsa a kezelést, ha erre megfelelő 
képzésben részesült.

A vérgyűjtő és a rázóeszköz között NEM szabad RÉSNEK lennie.Ténylegesen szükséges mennyiség

A kódok egyeztetése

Lándzsa

LOT 0628216

Ha a mérőeszköz és a patron 
kódjai nem egyeznek, hívja az 
ügyfélszolgálatot az 1-877-870-
5610-es vagy a +1-317-870-
5610-es telefonszámon.

Date (Dátum):

A1C Result (Eredmény):

A1C Goal (Cél):

Date (Dátum):

A1C Result (Eredmény):

A1C Goal (Cél):

Date (Dátum):

A1C Result (Eredmény):

A1C Goal (Cél):



RENDELTETÉSSZERŰ HASZNÁLAT
Az A1CNow® Self Check tesztrendszer a kapilláris (ujjbegy*) vérmintákban lévő 
glikált hemoglobin* százalékának mennyiségi mérését biztosítja. A teszt otthoni 
használatra szolgál a cukorbetegek glikémiás kontrolljának ellenőrzésére.

A teszt használata előtt, kérjük, olvassa el figyelmesen az összes utasítást.
Ha további segítségre van szüksége, hívja az 1-877-870-5610-es (az 
USA-ban és Kanadában díjmentes) vagy a +1-317-870-5610-es (közvetlen) 
telefonszámot.  
Kérjük, hívjon fel minket, és mi végigvezetjük Önt a teszten.

Ne hozzon semmilyen orvosi vonatkozású döntést anélkül, hogy 
előzetesen ne konzultálna orvosával.

BEVEZETÉS
A vérében ma mért A1C százalékos (%) értéke azt mutatja meg, hogy mennyire 
jól szabályozta vércukorszintjét (glükózszintjét) az elmúlt 2-3 hónapban. Az A1C-
eredmény körülbelül 50%-a az elmúlt 30 nap vércukorszintjéből, körülbelül 25%-a 
az elmúlt 30-60 napból, és körülbelül 25%-a az elmúlt 60-90 napból származik.1

Az American Diabetes Association (ADA) és a Canadian Diabetes Association (CDA) 
azt javasolja, hogy az A1C-szintjét évente legalább kétszer tesztelje, amennyiben Ön 
megfelel cukorbetegsége kezelési céljainak, és a vércukorszintje stabil. Ha a kezelése 
megváltozik, vagy Ön nem éri el a kezelési célokat, az ADA és a CDA azt ajánlja, hogy 
legalább 3 havonta végezzen tesztet.2, 3

Az A1CNow Self Check tesztrendszer egy könnyen használható otthoni teszt az 
A1C-szint mérésére, amely 5 perc alatt eredményt ad. Ezzel a teszttel a vércukorszint 
vizsgálata mellett cukorbetegsége kezelésében is részt vehet. Az eredményeket 
már a szűrővizsgálatok előtt elkészítheti, hogy megoszthassa kezelőorvosával.
Ha bármilyen aggálya van az A1C-eredményével kapcsolatban, forduljon 
kezelőorvosához.

Az A1CNow Self Check tesztrendszer nem helyettesíti az orvosi rendelőben vagy 
laboratóriumban történő rendszeres értékelést, ahol minőségellenőrzési program 
van érvényben.

A VIZSGÁLAT ALAPELVEI
Az A1CNow Self Check mérőeszköz az immunpróbát és a kémiai technológiát 
egyaránt használja az A1C és a teljes hemoglobin mérésére. A hígított vérminta 
hozzáadásakor az anti-A1C antitestekhez kötődő kék mikrorészecskék vándorolnak a 
reagenscsíkok mentén. A csíkokon rögzített kék mikrorészecskék mennyisége tükrözi 
a mintában lévő A1C mennyiségét.

A CSOMAG TARTALMA
A doboz több A1C-teszthez szükséges anyagot tartalmaz. A változó mennyiséget 
lásd a doboz külső részén. Győződjön meg arról, hogy az alábbiak mind a dobozban 
vannak. A felhasználásig NE nyissa ki a tasakokat.

• A1CNow Self Check mérőeszköz (a mennyiséget lásd a doboz címkéjén)
• Patrontasak (a mennyiséget lásd a doboz címkéjén). Minden tesztpatron 2 

száraz reagenscsíkot tartalmaz, amelyek a következőket tartalmazzák: 
 - HbA1c-ellenes antitest: latexkonjugátum, minimum 3 μg HbA1c minimum 

haptén, kovalensen kötve hordozófehérjéhez, minimum 0,02 μg.
• Rázótasak (a mennyiséget lásd a doboz címkéjén), amely a következőket 

tartalmazza:
 - Rázóeszköz (1), amely tartalma: 0,2%-os (m/v) kálium-ferricianid, 2%-os 

(m/v) felületaktív anyag, 0,7%-os (m/v) nem reaktív összetevők, 5 mM 
puffer vízben.

 - Vérgyűjtő (1)
 - Lándzsa, eldobható (1)

• Betegtájékoztató(k) 

SZÜKSÉGES, DE NEM BIZTOSÍTOTT ANYAGOK 
• Gézlap vagy vattapamacs 
• Kötszer

A folyékony anyagok ellenőrzőlistájáért forduljon az ügyfélszolgálathoz.

FELKÉSZÜLÉS A TESZTRE
Az A1C-tesztet a nap bármely szakában elvégezheti. Ne feledje, hogy a teszt 
elvégzése előtt mosson kezet.

Nincs szükség speciális diétára (nem kell koplalnia, amikor ezt a tesztet végzi). 
Érdemes ezt a tesztet a vércukorszint-teszttel egy időben elvégezni.

A pontos eredmény érdekében, kérjük, hogy a tesztet az elejétől a végéig 15 percen 
belül végezze el. Kerülje a teszt végzését közvetlen napfényben, forró vagy hideg 
felületen, illetve hő- vagy hidegforrások közelében. Ha a teszt a közelmúltban 
magas hőmérsékleten (több mint 77 °F/25 °C) vagy alacsony hőmérsékleten 
(kevesebb mint 6 4°F/18 °C) volt, hagyja, hogy a készlet részei legalább egy órán 
át szobahőmérsékleten (64–77 °F/18–25 °C) legyenek a teszt végzése előtt. A 
várakozás alatt hagyja az alkotóelemeket a lezárt tasakukban. 

Ne mozgassa a mérőeszközt, amíg a teszt folyamatban van.

MI A TEENDŐ AZ EREDMÉNNYEL
A mérőeszköz 15 percnél tovább nem tárolja az eredményeket, ezért 
az információvesztés elkerülése érdekében írja fel az eredményt és a 
vizsgálat dátumát a betegtájékoztató elején található eredménynaplóba.

MIT JELENT A VIZSGÁLATI EREDMÉNY
A legtöbb cukorbeteg számára az ADA és a CDA azt ajánlja, hogy az A1C értéke 7% 
alatt legyen.2, 3 Az Ön kezelőorvosa fogja megmondani, hogy az Ön számára melyik 
célérték a megfelelő.

HOGYAN HASONLÍTHATÓ ÖSSZE EZ A TESZT AZ ORVOSI RENDELŐBEN 
VAGY A LABORATÓRIUMBAN VÉGZETT A1C-TESZTTEL?
A teszteredmények ritkán egyeznek meg pontosan. Ez még az ugyanabban a 
laboratóriumban végzett ismételt vizsgálatokra is igaz.

Az A1C-eredmények eltérhetnek a következők miatt: a laboratóriumok közötti kis 
különbségek, az egyes tesztmódszereken belüli normális eltérések és a tesztek 
között eltelt idő.

TÁROLÁS ÉS KEZELÉS
• Szobahőmérsékleten, 64–77 °F (18–25 °C) között és közvetlen napfénytől védve 

tárolandó és használható.
• Ha nem tudja az ajánlott körülmények között tárolni a készletet, akkor lehűtheti 

36–46 °F (2–8 °C) közötti hőmérsékletre. NE fagyassza le. Használat előtt 
azonban legalább egy órán át szobahőmérsékleten kell tartania a készletet.

• A dobozon feltüntetett lejárati idő után NE használja a tesztet.
• Ha a mérőeszköz fertőtlenítése szükséges, Super Sani-Cloth® törlőkendők 

ajánlottak (EPA Reg. 9480-4, Professional Disposables International (PDI), 
Orangeburg, New York), hatóanyag-koncentráció (0,25%), 2 perces érintkezési 
idővel. A fertőtlenítőszer aktív hatóanyagai n-alkil-dimetil-etil-benzil-
ammónium-kloridok. 

• Használaton kívül védőcsomagolásban tárolja a mérőeszközt.

FIGYELMEZTETÉSEK ÉS ÓVINTÉZKEDÉSEK
• Ha ezt a mérőeszközt egy meglévő betegség megfigyelésére használja, 

csak akkor módosítsa a kezelést, ha erre megfelelő képzésben 
részesült.

• Kizárólag testen kívüli önellenőrzésre (in vitro diagnosztikai használatra).
• A megfelelő tesztteljesítmény biztosítása érdekében figyelmesen olvassa el és 

kövesse a betegtájékoztató elülső oldalán található lépéseket.
• NE módosítsa a gyógyszereit, kivéve, ha kezelőorvosa vagy a 

gondozását végző egészségügyi szakember erre utasítja.
• NEM helyettesítheti ezt a tesztet a vércukorszint ellenőrzésével.
• A következő állapotok befolyásolhatják az A1C-eredmény pontosságát: 

hemoglobin variánsok (HbS, HbC), emelkedett HbF, vérszegénység, 
közelmúltbeli jelentős vérveszteség, közelmúltbeli vérátömlesztés vagy nagy 
mennyiségű reumatoid faktor.

• A hemofíliában (vérzékenységben) szenvedő vagy véralvadásgátló terápiában 
(vérhígító gyógyszer) részesülő személyeknek a készlet használata előtt 
konzultálniuk kell kezelőorvosukkal vagy a gondozást végző egészségügyi 
szakemberrel.

• NE használja a tesztkészletet, ha bármely része megrepedt vagy törött.
• NE egye meg és NE igya meg a készlet egyetlen részét sem.
• 7 év alatti gyermekektől elzárva tartandó. Gyermekek tesztelése esetén 

győződjön meg arról, hogy a tesztet felnőtt felügyelete mellett végzik.
• NE használjon semmilyen más testnedvet vagy élelmiszert a teszt elvégzéséhez. 

CSAK az ujjbegyéből vett vérmintát használja.
• NE használja fel újra a rázóeszközt vagy a patront. Egyszeri használat után dobja 

ki ezeket a részeket. Lásd a 11. lépést a betegtájékoztató elülső oldalán.
• Ha az oldat a rázóeszköz belsejéből hozzáér a bőréhez vagy a szeméhez, öblítse 

le vízzel.
• A felhasználásig hagyja a patrontasakot lezárva.
• NE adagolja a vért közvetlenül a patronba. A vért először a rázóeszközbe kell 

tölteni.
• NE érintse meg a patron fehér kör alakú területét.
• Ezt a tesztet 18 és 25 °C (64 és 77 °F) közötti szobahőmérsékleten kell használni. 

Ha a tesztet ezen a hőmérsékleti tartományon kívül használja, hibakódot kap.
• Ne használja a tesztpatronokat, ha a fóliatasak vagy más védőcsomagolás sérült
• Vigyázat: A mérőeszköz állati eredetű anyagot tartalmaz, és betegség 

potenciális hordozójaként és továbbítójaként kell kezelni. 

KORLÁTOZÁSOK
• Ez a teszt NEM a cukorbetegség szűrésére vagy diagnosztizálására szolgál.
• Ha a felhasználónak magas a hemoglobin F, hemoglobin S, hemoglobin C vagy más 

hemoglobin variáns szintje, az A1CNow rendszer helytelen eredményeket adhat.
• A vörösvérsejtek túlélési idejének lerövidülése (pl. hemolitikus anémia vagy 

más hemolitikus betegségek, terhesség, nemrégiben bekövetkezett jelentős 
vérveszteség stb.) csökkenti a vörösvérsejtek glükóznak való kitettségét. Ez a 
%-os A1C-értékek csökkenését eredményezi. A százalékos A1C hemoglobin 
eredmények nem megbízhatóak a krónikus vérveszteséggel és ebből 
következően változó eritrocita élettartammal rendelkező felhasználók esetében.

• A nagy mennyiségű reumatoid faktor alacsony eredményeket vagy hibakódot 
eredményez. Javasoljuk, hogy az A1C-értéket egészségügyi szakértővel, 
alternatív módszerrel, például bórsav-affinitással ellenőriztesse újra.

• Ez a vizsgálat NEM helyettesíti a rendszeres egészségügyi viziteket és a 
vércukorszint-ellenőrzést.

• Mint minden laboratóriumi eljárás esetében, a klinikai tünetek és a 
teszteredmények közötti nagy eltérés általában indokolttá teszi a további 
vizsgálatot.

MINŐSÉGELLENŐRZÉS
Minden egyes PTS Diagnostics A1CNow Self Check mérőeszköz több mint 50 belső 
kémiai és elektronikus minőségellenőrzést végez, beleértve a lehetséges hardver- és 
szoftverhibákat (pl. patronigazítás, programozás), valamint a lehetséges tesztcsík 
hibákat (pl. elégtelen mintamennyiség, érvénytelen számítások). A mérőeszközt úgy 
programozták, hogy hibakódot jelenítsen meg, ha ezek a minőségellenőrzések nem 
megfelelőek. Ha bármilyen hibát észlel, lépjen kapcsolatba az ügyfélszolgálattal 
az 1-877-870-5610-es (az USA-ban és Kanadában díjmentes) vagy a +1-317-870- 
5610-es (közvetlen) telefonszámon.

HIBAELHÁRÍTÁS
Az A1CNow Self Check tesztrendszer működésének és hibakódjainak leírását lásd 
az alábbi táblázatban („OR”= tartományon kívül, „QC”= minőségellenőrzés, „E”= 
elemző hiba).

ÜZENET LEÍRÁS ÉS MEGOLDÁS

OR 1 Lehet, hogy a vérmintában túl kevés hemoglobin van ahhoz, 
hogy a teszt megfelelően működjön, vagy túl kevés vért adott 
hozzá. Hívja az ügyfélszolgálatot.

OR 2 Lehet, hogy a vérmintában túl sok hemoglobin van ahhoz, 
hogy a teszt megfelelően működjön, vagy túl sok vért adott 
hozzá. Hívja az ügyfélszolgálatot.

OR 3 Lehet, hogy a vérmintában túl kevés hemoglobin A1C van 
ahhoz, hogy a teszt megfelelően működjön, vagy túl kevés vért 
adott hozzá. Hívja az ügyfélszolgálatot.

OR 4 Lehet, hogy a vérmintában túl sok hemoglobin A1C van ahhoz, 
hogy a teszt megfelelően működjön, vagy túl sok vért adott 
hozzá. Hívja az ügyfélszolgálatot.

OR 5 A mérőeszköz hőmérséklete 18 °C (64 °F) alatt van. A tesztet 
meg kell ismételni egy új patronnal, 64–77 °F (18–25 °C) 
szobahőmérsékleten.

OR 6 A mérőeszköz hőmérséklete 25 °C (77 °F) felett van. A tesztet 
meg kell ismételni egy új patronnal, 64–77 °F (18–25 °C) 
szobahőmérsékleten.

<4.0 Az A1C %-érték kevesebb, mint 4%. Hívja az ügyfélszolgálatot.
>13.0 Az A1C %-érték nagyobb, mint 13%. Keresse fel kezelőorvosát.
QC 2 Akkor fordul elő, ha olyan patront helyez be, amelyhez már 

hozzá van adva minta. A minta hozzáadása után ne távolítsa el 
és ne helyezze vissza a patront.

QC 6 A minta hozzá lett adva a patronhoz az „SMPL” kijelzése előtt. 
Ez egy teszt beszámítását jelenti a mérőeszközön. Vegye ki és 
dobja ki a patront. A hiba elkerülése érdekében ne adjon hozzá 
mintát, amíg a „WAIT” (Várjon) üzenet el nem tűnik, és az 
„SMPL” meg nem jelenik.

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 kezdeti értéket kapni. 
Ügyeljen arra, hogy a mintanyílásba történő adagolás után 
egy másodpercen belül távolítsa el a rázóeszközt, és ne zavarja 
meg a mérőeszközt a vizsgálat közben.

QC 50 to 51 
QC 55 to 56

Nem juttattak elegendő mintát a tesztpatronba. A hiba 
elkerülése érdekében feltétlenül helyezze be teljesen a 
vérgyűjtőt a rázóeszközbe, és azonnal rázza fel.

Minden más 
QC-kód

A mérőeszközön belüli minőségellenőrzések nem feleltek meg. 
A tesztet meg kell ismételni egy másik készlettel. Hívja az 
ügyfélszolgálatot.

E kódok A mérőeszköz nem működik. Hívja az ügyfélszolgálatot.

Ügyfélszolgálat: 1-877-870-5610 (az USA-ban és Kanadában díjmentes) vagy
+1-317-870-5610 (közvetlen) 

AZ ANYAGOK ÁRTALMATLANÍTÁSA
Tartsa meg a mérőeszközt a többi teszt futtatásához, és az utolsó teszt elvégzése 
után ártalmatlanítsa. A többi használt alkatrészt (a lándzsa kivételével) dobja ki a 
háztartási hulladékba. Minden lándzsa, rázóeszköz, vérgyűjtő és patron csak egyszer 
használható..

Mivel a lándzsa hegyes, az éles vagy hegyes eszközök gyűjtésére szolgáló megfelelő 
edényben kell ártalmatlanítani, ugyanúgy, ahogyan a vércukorszint-tesztelő 
lándzsákat is.

A mérőeszközben maradvány biológiai anyag lehet, és ebben az esetben 
azt szennyezett hulladéknak kell tekinteni, és megfelelő biológiai veszélyes 
hulladékgyűjtő edényben kell ártalmatlanítani.

TELJESÍTMÉNYJELLEMZŐK
Várható értékek (nem cukorbeteg népesség)
Az A1CNow Self Check tesztrendszer segítségével az A1C %-os várt normál 
tartományát 118 feltételezhetően nem cukorbeteg személy (éhgyomri glükózszint 
<127 mg/dl) vérmintáinak vizsgálatával határozták meg három amerikai 
helyszínen. A csoportban 33 férfi és 85 nő vett részt, a korosztály 19 és 76 év közötti 
volt, az átlagéletkor 43 év. Az átlagos A1C %-érték 5,2% ±0,71% (1 SD) volt. A 
95%-os konfidenciahatár 3,9% és 6,5% között volt. Ezek a normál tartományértékek 
hasonlóak a szakirodalomban leírtakhoz. 

Linearitás
Vizsgálatokat végeztek az A1CNow Self Check 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.

Precizitás
A precizitáselemzést 110 cukorbeteg (n=93) és nem cukorbeteg (n=17) alanyon 
végezték el két amerikai helyszínen. Minden alany 2 öntesztet végzett az A1CNow 
Self Check tesztrendszer segítségével, két külön ujjbegyből vett vérmintával. Az 
elemzést minden olyan alanyon elvégezték, aki mindkét öntesztnél numerikus 
eredményt kapott. Az adatokat az alábbiakban közöljük.

N SD-N BELÜLI ÁTLAG CV-N BELÜLI ÁTLAG

74 0.41 4.57%

Pontosság
A pontossági vizsgálatokat 110 cukorbeteg (n=93) és nem cukorbeteg (n=17) 
alanyon végezték el két amerikai helyszínen. Minden alany 2 öntesztet végzett 
az A1CNow Self Check tesztrendszer segítségével, két külön ujjbegyből vett 
vérmintával. Minden alanytól vénás vért is vettek az NGSP által tanúsított 
laboratóriumi módszerrel végzett összehasonlító vizsgálathoz. Az elemzésbe 
bevonták az összes olyan öntesztet, amely értékelhető numerikus értékeket 
eredményezett. A pontosságot az alanyok két öntesztjének a laboratóriumi módszer 
eredményéhez viszonyított regressziója alapján határozták meg, és torzítási 
számításokat végeztek.

Az adatokat az alábbiakban közöljük.

A1CNow Self Check ujjbegy összehasonlító teszt
(az NGSP-tanúsítvánnyal rendelkező módszer a TOSOH A1C 2.2 Plus)

N R2 BEÁLL. MEREDEKSÉG Y-METSZÉS

178 0.924 1.010 0.135

(Analitikai torzítás 6, 8 és 10%)

A1C ÉRTÉK TORZÍTÁS STANDARD HIBA

6% 0.20 0.05

8% 0.22 0.04

10% 0.24 0.07

Interferenciateszt/Specifikusság
Vizsgálatokat végeztek a gyakori vizsgálati interferenciatényezők, különböző 
gyakori, vény nélkül kapható terápiás szerek és az Il. típusú cukorbetegség kezelésére 
általánosan használt orális antihiperglikémiás szerek hatásának felmérésére. Az A1C 
%-érték két szintjét (alacsony és magas, kb. 5% és 9%) vizsgálták. Lásd az alábbi 
táblázatot..

INTERFERENS TESZTKONCENTRÁCIÓ

Bilirubin (nem konjugált) 20 mg/dL

Triglicerid 3000 mg/dL

Hemoglobin 500 mg/dL

Acetaminofen/Paracetamol 8 mg/dL

Aszkorbinsav 5 mg/dL

Ibuprofen 12 mg/dL

Aszprin/Acetilszalicilsav 0.1 g/dL

Gliburid (glibenklamid) 24 µg/dL

Metformin  
(1.1-1,1-dimentilbiguanid HCI)

2.5 mg/dL 

A vizsgálatok nem mutattak ki semmilyen hatást ezen potenciális 
interferenciatényezők egyikétől sem a normális szintek vagy terápiás dózisok 
körülbelül ötszöröséig terjedő koncentrációban. A vizsgálatok nem mutattak 
interferenciát a módosított hemoglobinokkal, beleértve a labilis glikált hemoglobint 
is, amikor az A1C %-érték két szintjét vizsgálták (alacsony és magas, kb. 5% és 
9%). A módosított hemoglobinok és az értékelt szintek a következők voltak: labilis 
hemoglobin 1400 mg/dl glükózzal, karbamilált hemoglobin 5 mmol/l kálium-cianát 
végső koncentrációban és acetilált hemoglobin 14 mmol/l acetilszalicilsav végső 
koncentrációban..

A magas hemoglobin F-, hemoglobin S- és hemoglobin C-szintek vizsgálatából 
vegyes eredmények születtek. Megbízhatatlan eredmények kaphatók olyan 
betegektől, akiknek magas a variáns hemoglobin szintje.

GYAKRAN ISMÉTELT KÉRDÉSEK
Mikor végezzem el az A1CNow Self Check rendszer tesztjét?
Az A1CNow Self Check rendszer tesztje a nap bármely szakában elvégezhető. Nincs 
szükség koplalásra. Érdemes a tesztet a vércukorszint-vizsgálattal egy időben 
elvégezni.

Néha nehezen kapok elég nagy vércseppet. Mit tehetek?
Próbáljon meg meleg vízzel kezet mosni. A meleg víz segít növelni a véráramlást az 
ujjbegyekben. Megmasszírozhatja az ujját az ujjbegyteszt előtt.

Hogyan lehet a legjobban feltölteni a vérgyűjtőt?
Tartsa a vérgyűjtőt vízszintesen vagy 45°-os szögben a vércsepphez képest. Finoman 
érintse a hegyet a vércsepphez, és hagyja, hogy a cső feltöltődjön. Automatikusan 
leáll, amikor teljesen megtelik.

A vérgyűjtőm nincs teljesen feltöltve. Mit tegyek?
Nyomja meg az ujját, hogy több vért kapjon. Ismét finoman érintse a hegyet a 
vércsepphez, és hagyja, hogy a cső feltöltődjön. Előfordulhat, hogy újra meg kell 
szúrnia az ujját, hogy a szükséges vérmennyiséget megkapja. Ha a vérgyűjtő nem 
töltődik meg, hívja az ügyfélszolgálatot: 1-877-870-5610 (az USA-ban és Kanadában 
díjmentes) vagy +1-317-870-5610 (közvetlenül).

A vérgyűjtő hegyén túl sok vér van. Mit tegyek?
Óvatosan törölje le a vérgyűjtő hegyét egy darab gézzel vagy kendővel. Ha eközben 
a vér egy része kifolyik, finoman érintse a hegyet a vércsepphez, hogy újra feltöltse 
a vérgyűjtőt.

A rázóeszköz szivárogni kezdett, amikor belenyomtam a vérgyűjtőt. Mit 
tegyek?
Hívja az ügyfélszolgálatot.

A patron nem illeszkedik a mérőeszközbe. Mit tegyek?
Győződjön meg róla, hogy a patront a megfelelő irányban helyezi be. A kódnak felül 
kell lennie, amikor behelyezi a patront a mérőeszközbe.

Véletlenül túl korán nyitottam ki a patrontasakot. Mit tegyek?
Dobja ki a 2 percnél hosszabb ideje nyitva levő patront. Emiatt pontatlan 
eredményeket kaphat. Használjon helyette egy másik patront a készletből.

A patronon és a mérőeszközön lévő kódok nem azonosak.
Ne használja a patront. Tegye el a csomagolóanyagokat, és hívja az ügyfélszolgálatot.

A mérőeszköz nem kapcsolt be, miután behelyeztem a patront. Mit 
tegyek?
Vegye ki a patront. Helyezze be újra, amíg be nem „kattan”. Ha a mérőeszköz 
továbbra sem kapcsol be, ez azt jelenti, hogy esetleg működési probléma van vele, és 
nem használható. Hívja az ügyfélszolgálatot.

Nem láttam „RUN” (Működés) és visszaszámlálás jelzést, miután 
hozzáadtam a mintát a rázóeszközzel. Mit tegyek?
Hívja az ügyfélszolgálatot.

Az eredményem a kijelzés szerint „QCOK” és egy szám. Mit tegyek?
A „QCOK” azt jelenti, hogy a mérőeszköz megfelelően működik. A megjelenő 
szám az Ön A1C-eredménye. Írja fel az eredményét a betegtájékoztató elején 
található eredménynaplóba. A mérőeszköz 15 percig mutatja az eredményt, majd 
automatikusan kikapcsol.

Tekintse át az eredményt kezelőorvosával.

Az eredményem nem „QCOK” és nem egy szám. Mit tegyek?
Ha a „QCOK” felirat nem jelenik meg, kérjük, olvassa el a hibaelhárítási részt, vagy 
vegye fel a kapcsolatot az ügyfélszolgálattal.

Mit tegyek a teszttel, miután befejeztem?
Miután felírta az eredményt, a megfelelő módon kidobhatja a használt vérgyűjtőt, a 
rázóeszközt és a patront. Ezek a részek csak egyszer használhatók. Vegye figyelembe, 
hogy a lándzsa szintén egyszer használatos. 

Őrizze meg a mérőeszközt további vizsgálatokhoz (a változó mennyiséget lásd a 
doboz külső részén). A mérőeszköz például a „01TL” feliratot jeleníti meg, jelezve, 
hogy csak egy teszt van hátra. Amikor a mérőeszköz a „00TL” értéket jeleníti meg, 
az azt jelzi, hogy az összes tesztet felhasználta. Ha az összes tesztet felhasználta, a 
mérőeszközt a megfelelő módon eldobhatja.

Self Check

A1CNow®

A1CNow+®
Sistema professionale

di autodiagnosi

A1CNow®

A1CNow+®
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A1CNow® Self Check
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KÉRDÉSEK VAGY MEGJEGYZÉSEK
Hívja az ügyfélszolgálatot: 1-877-870-5610 (az USA-ban és Kanadában díjmentes) 
vagy +1-317-870-5610 (közvetlenül).
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INTENDED USE
The A1CNow® Self Check test system provides a quantitative measurement of the 
percent of glycated hemoglobin* levels in capillary (fingerstick*) blood samples. 
The test is for home use to monitor glycemic control in people with diabetes.

Before using this test, please read all instructions carefully. 
If you need further help, call 1-877-870-5610 (toll-free in US  
and Canada) or +1-317-870-5610 (direct).  
We invite you to call and we will guide you through the test.

Do not take any decision of medical relevance without first consulting 
your medical practitioner.

INTRODUCTION
The percent (%) of A1C in your blood today tells you how well you have been 
controlling your blood sugar (glucose) levels over the past 2-3 months. About 50% 
of the A1C result is from the past 30 days of blood sugar levels, about 25% is from 
the past 30-60 days, and about 25% is from the past 60-90 days.1

The American Diabetes Association (ADA) and Canadian Diabetes Association (CDA) 
recommend that your A1C levels should be tested at least 2 times per year if you 
are meeting your diabetes treatment goals and your blood sugar is stable. If your 
treatment changes or you are not meeting your treatment goals, the ADA and CDA 
recommend that you test at least every 3 months.2, 3

The A1CNow Self Check test system is an easy-to-use at home test to measure your 
A1C levels, with results in 5 minutes. In addition to blood sugar testing, you can 
further participate in your diabetes care using this test. You can have the results 
ready before you have your checkups to share with your healthcare professional. 
Contact your healthcare professional if you have any concerns about your A1C result. 
The A1CNow Self Check test system is not a substitute for regular assessment in 
a doctor’s office or laboratory setting where a quality control program is in effect.

PRINCIPLES OF THE TEST
The A1CNow Self Check analyzer utilizes both immunoassay and chemistry 
technology to measure A1C and total hemoglobin, 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.

MATERIALS PROVIDED
The box contains materials for multiple A1C tests. See outside box for quantity as 
it may vary. Make sure all of the following parts are in the box. DO NOT open the 
pouches until ready to use.

• A1CNow Self Check analyzer (see box label for quantity)
• Cartridge pouch (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 pouch (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)
 - Lancet, disposable (1)

• Product insert(s) 

MATERIALS NEEDED BUT NOT PROVIDED 
• Gauze pad or cotton ball 
• Bandage

Contact Customer Service for a list of liquid controls.

PREPARING TO TAKE THE TEST
You may run your A1C test any time of the day. Remember to wash your hands prior 
to performing the test.

No special diet is necessary (you do not have to be fasting when taking this test). 
You may want to run this test at the same time as you do a blood sugar test.

In order to help ensure an accurate result, please complete the test from beginning 
to end within 15 minutes. Avoid running the test in direct sunlight, on hot or 
cold surfaces or near sources of heat or cold. If the test has recently been at 
high temperatures (greater than 77°F/25°C) or at low temperatures (lower than 
64°F/18°C), allow the kit parts to come to room temperature (64-77°F/18-25°C) 
for at least one hour before you run your test. Leave the parts in their sealed pouches 
while waiting. 

Do not move the analyzer while test is in progress.

WHAT TO DO WITH THE RESULT
The analyzer will not store your results for more than 15 minutes, so write 
down the result and the test date on the result log on the front of this 
insert to prevent loss of information.

WHAT THE TEST RESULT MEANS
For most people with diabetes, the ADA and CDA recommend that your A1C should 
be under 7%.2, 3 Your healthcare professional will tell you what target level is right 
for you.

HOW DOES THIS TEST COMPARE WITH THE A1C TEST FROM THE 
DOCTOR’S OFFICE OR THE LABORATORY?
Test results will rarely match exactly. This is true even for repeated tests done in 
the same lab.

A1C results may be different due to: slight differences between labs, normal 
variation within each test method, and the time between tests.

STORAGE AND HANDLING
• Store and use at room temperature at 64-77°F (18-25°C) and out of 

direct sunlight.
• If you cannot confidently store the kit under these recommended conditions, 

you have the option of refrigerating the kit at 36-46°F (2-8°C). DO NOT freeze. 
However, you must bring the kit to room temperature for at least one hour 
prior to use.

• DO NOT use the test after the expiration date shown on the box.
• If disinfection of the analyzer is desired, Super Sani-Cloth® wipes are 

recommended (EPA Reg. No. 9480-4, Professional Disposables International 
(PDI), Orangeburg, New York), concentration of active ingredients (0.25%) and 
with a contact time of 2 minutes. The active ingredients in this disinfectant are 
n-Alkyl dimethyl ethylbenzyl ammonium chlorides. 

• Store analyzer in protective package when not in use.

WARNINGS AND PRECAUTIONS
• When this analyzer is used for the monitoring of an existing disease, 

you should only adapt the treatment if you have received the 
appropriate training to do so.

• For self-testing use outside of the body only (in vitro diagnostic use).
• To ensure proper test performance, carefully read and follow the steps located 

on the front side of this product insert.
• DO NOT adjust your medication unless instructed to do so by your 

doctor or healthcare professional.
• DO NOT substitute this test for blood sugar monitoring.
• The following conditions may affect the accuracy of your A1C result: hemoglobin 

variants (HbS, HbC), elevated HbF, anemia, recent significant blood loss, a recent 
blood transfusion, or high amounts of rheumatoid factor.

• People with hemophilia (bleeding disorder) or on anti-coagulant therapy (blood 
thinning medicine) should consult their doctor or healthcare professional before 
using this kit.

• DO NOT use the test kit if any parts are cracked or broken.
• DO NOT eat or drink any parts of this kit.
• Keep out of reach of children under the age of 7 years. When children are 

performing the test, be sure that testing is done under adult supervision.
• DO NOT use any other body fluids or food to perform this test. Use ONLY your 

fingerstick blood sample.
• DO NOT reuse the shaker or the cartridge. Throw these parts away after using 

them once. Refer to Step 11 on the front side of this insert.
• If the solution from inside the shaker touches your skin or your eyes, flush with 

water.
• Leave the cartridge pouch sealed until ready for use.
• DO NOT add your blood directly to the cartridge. Your blood must first be added 

to the shaker.
• DO NOT touch the white circle area of the cartridge.
• This test is to be used at room temperature between 64 and 77°F (18 and 25°C). 

Using the test outside this temperature range will give you an error code.
• The test cartridges should not be used if the foil pouch or any other protective 

packaging is damaged.
• Caution: The analyzer contains material of animal origin and should be 

handled as a potential carrier and transmitter of disease. 

LIMITATIONS
• This test is NOT for the screening or diagnosis of diabetes.
• If the user has high levels of Hemoglobin F, Hemoglobin S, Hemoglobin C, or other 

hemoglobin variants, the A1CNow system may report incorrect results.
• Any cause of shortened red cell survival (e.g., hemolytic anemia or other 

hemolytic 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 hemoglobin results are not reliable in users 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, by a healthcare professional.

• 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.

QUALITY CONTROL
Each PTS Diagnostics A1CNow Self Check analyzer performs over 50 internal 
chemical and electronic quality control checks, including potential hardware and 
software errors (e.g. cartridge alignment, programming), and potential test 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. Contact 
Customer Service at 1-877-870-5610 (toll-free in US and Canada) or +1-317-870-
5610 (direct), if you receive any errors.

TROUBLESHOOTING
See the table below for a description of A1CNow Self Check test system 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 hemoglobin for the test 
to work properly, or you added too little blood. Call Customer 
Service.

OR 2 The blood sample may have too much hemoglobin for the test 
to work properly, or you added to much blood. Call Customer 
Service.

OR 3 The blood sample may have too little hemoglobin A1C for 
the test to work properly, or you added too little blood. 
Call Customer Service.

OR 4 The blood sample may have too much hemoglobin A1C for 
the test to work properly, or you added too much blood. 
Call Customer Service.

OR 5 The analyzer temperature is below 64°F (18°C). The test 
must be repeated with a new cartridge at room temperature 
64-77°F (18-25°C).

OR 6 The analyzer temperature is above 77°F (25°C). The test 
must be repeated with a new cartridge at room temperature 
64-77°F (18-25°C).

<4.0 The % A1C is less than 4%. Call Customer Service.
>13.0 The % A1C is greater than 13%. Call your healthcare 

professional.
QC 2 Occurs when you insert a cartridge that already has sample 

added to it. Do not remove and reinsert a cartridge after 
adding sample.

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

QC 7 The 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 inside the analyzer did not 
pass. The test will need to be repeated with another kit. 
Call Customer Service.

E Codes The analyzer is not working. Call Customer Service.

Customer Service: 1-877-870-5610 (toll-free in US and Canada) or
+1-317-870-5610 (direct) 

DISPOSAL OF MATERIALS
Keep the analyzer to run the other test(s) and dispose of it after the last test has 
been performed. Dispose of the other used components (except the lancet) in 
household waste. Each lancet, shaker, blood collector and cartridge can be used 
only once.

Since the lancet has a sharp point, it should be disposed of in an appropriate sharps 
container in the same way you dispose of your blood sugar testing lancets.

The analyzer could have residual biological material and in this case it should be 
regarded as contaminated waste and be disposed of in an appropriate biohazardous 
waste container.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS
Expected Values (non-diabetic population)
The expected normal range for % A1C using the A1CNow Self Check test system 
was determined by testing blood samples from 118 presumptively non-diabetic 
individuals (fasting glucose levels <127 mg/dL) 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 normal range values are similar to those reported 
in the literature. 

Linearity
Studies were performed to evaluate the linearity of the A1CNow Self Check 
test 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).

Precision
The precision analysis was performed with 110 diabetic (n=93) and non-diabetic 
(n=17) subjects across two US sites. Each subject performed 2 self-tests using 
the A1CNow Self Check test system, with blood samples taken from two separate 
fingersticks. The analysis was performed on all subjects who received a numeric 
result for both self-tests. The data are provided below.

N 
AVERAGE WITHIN  
SUBJECT SD

AVERAGE WITHIN SUBJECT 
CV

74 0.41 4.57%

Accuracy
Accuracy studies were conducted with 110 diabetic (n=93) and  
non-diabetic (n=17) subjects across two US sites. Each subject performed 
2 self-tests using the A1CNow Self Check test system, with blood samples taken 
from two separate fingersticks. Venous blood was also collected from each 
subject for comparative testing using an NGSP-certified laboratory method. All 
subject self-tests which resulted in evaluable numeric readings were included in 
the analysis. Accuracy was based on the regression of the two subject self-tests 
compared to the laboratory method result, and bias calculations were conducted. 
The data are provided below.

A1CNow Self Check Fingerstick Comparative Testing
(NGSP-certified method is the TOSOH A1C 2.2 Plus)

N R2 ADJ. SLOPE Y-INTERCEPT

178 0.924 1.010 0.135

(Analytical Bias at 6, 8 and 10%)

A1C VALUE BIAS STANDARD ERROR

6% 0.20 0.05

8% 0.22 0.04

10% 0.24 0.07

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 Il diabetes. Two levels of % A1C (low and high, 
approximately 5% and 9%, respectively) were tested. See table below.

INTERFERENT TEST CONCENTRATION

Bilirubin (unconjugated) 20 mg/dL

Triglyceride 3000 mg/dL

Hemoglobin 500 mg/dL

Acetaminophen/Paracetamol 8 mg/dL

Ascorbic acid 5 mg/dL

Ibuprofen 12 mg/dL

Asprin/Acetylsalicylic acid 0.1 g/dL

Glyburide (glibenclamide) 24 µg/dL

Metformin  
(1.1-dimenthylbiguanide HCI)

2.5 mg/dL 

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 hemoglobins, including 
labile glycated hemoglobin when tested at two levels of % A1C (low and high, 
approximately 5% and 9% respectively). The modified hemoglobins, and the 
levels evaluated, were: labile hemoglobin with 1400 mg/dL glucose, carbamylated 
hemoglobin at a final concentration of 5 mmol/L potassium cyanate, and acetylated 
hemoglobin at a final concentration of 14 mmol/L acetylsalicylic acid.

There were mixed results from the testing of high levels of Hemoglobin F, 
Hemoglobin S, and Hemoglobin C. Unreliable results may be obtained from patients 
with elevated levels of variant hemoglobins.

FREQUENTLY ASKED QUESTIONS
When should I do the A1CNow Self Check system test?
The A1CNow Self Check system test can be performed at any time of day. No fasting 
is required. You may wish to run the test at the same time you do your blood sugar 
test.

Sometimes I have trouble getting a blood drop that is large enough. What 
can I do?
Try washing your hands in warm water. Warm water will help increase blood flow for 
a better fingerstick. You may also massage the finger before the fingerstick.

What is the best way to fill the blood collector?
Hold the blood collector horizontally or at a 45° angle relative to the blood drop. 
Touch the tip gently to the drop of blood and allow the tube to fill. It will stop 
automatically when it is filled completely.

My blood collector is not filled completely. What should I do?
Apply pressure to your finger to get more blood. Again, touch the tip gently to 
the drop of blood and allow the tube to fill. You may have to re-prick your finger 
to get the necessary blood. If the blood collector does not fill, call Customer Service: 
1-877-870-5610 (toll-free in US and Canada) or +1-317-870-5610 (direct).

There is extra blood on the tip of the blood collector. What should I do?
Carefully wipe the tip of the blood collector with a piece of gauze or tissue. If some 
of the blood comes out while doing this, touch the tip gently to the blood drop to 
re-fill the blood collector.

The shaker seemed to leak when I pushed the blood collector into it.  
What should I do?

Call Customer Service.

The cartridge will not insert into the analyzer.  
What should I do?

Make sure you are inserting the cartridge facing correctly. The code should be on top 
as you insert the cartridge into the analyzer.

I accidentally opened the cartridge pouch too early. What should I do?
Throw away the cartridge that has been opened for more than 2 minutes. Inaccurate 
results can be obtained. Use another cartridge in the kit instead.

The codes on the cartridge and the analyzer are not the same.
Do not use the cartridge. Save the packaging materials and call Customer Service.

The analyzer did not turn on after I inserted the cartridge. What should 
I do?
Take the cartridge out. Re-insert in until it ‘clicks’. If the analyzer still does not turn 
on, this means that it may have a problem and can’t be used. Call Customer Service.

I did not see ‘RUN’ and a countdown after I added the sample using the 
shaker. What should I do?
Call Customer Service.

My result says ‘QCOK’ and a number. What should I do?
‘QCOK’ means the analyzer is working correctly. The number you see is your 
A1C result. Write your result down in the result log on the front of this insert. The 
analyzer will show the result for 15 minutes and will turn off automatically.

Review your result with your healthcare professional.

My result is not ‘QCOK’ and a number. What should I do?
If “QCOK” is not displayed, refer to troubleshooting section or contact 
Customer Service.

What should I do with the test after I am done with it?
After you write down your result, you can throw away the used blood collector, 
shaker, and cartridge appropriately. These items can be used only once. Note that the 
lancet is also a single-use item. 

Save the analyzer for additional tests (see outside box for quantity as it may vary). 
The analyzer will display, for example, “01TL” showing that there is one test left. 
When analyzer is displaying “00TL”, it indicates that you have used all tests. Once you 
have used all tests, you can discard the analyzer appropriately.

Self Check

A1CNow®

A1CNow+®
Sistema professionale

di autodiagnosi

A1CNow®

A1CNow+®
Sistema professionale

A1CNow® Self Check
Sistema di analisi

QUESTIONS OR COMMENTS
Call Customer Service: 1-877-870-5610 (toll-free in US and Canada)  
or +1-317-870-5610 (direct).
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CUSTOMER SERVICE
For assistance with 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 manu fac tured 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. 

EXPLANATION OF SYMBOLS

Use by

Lot number

In vitro diagnostic medical device

Catalog number

Consult instructions for use

This product fulfills the requirements of European Directive  
98/79/EC on in vitro diagnostic medical devices

Caution

Manufacturer

Temperature limitation

Contains sufficient for <n> tests

Authorized representative in the European Community

Keep away from sunlight

Keep dry

2797
MDSS GmbH
Schiffgraben 41
30175 Hannover, Germany

Polymer Technology Systems, Inc.
4600 Anson Boulevard 
Whitestown, IN 46075 USA
+1-317-870-5610

Sterilized using irradiationSTERILE R

This product fulfills the requirements of UK Medical Device  
Regulations 2002 and Directive 98/79/EC on in vitro  
diagnostic medical devices (EU IVDD).

MDSS-UK RP Ltd.
6 Wilmslow Rd., Rusholme,
Manchester M14 STP 
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