
EN

DE

FR

IT

# 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

91246  Rev. F  11/23

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
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 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:

Anzahl der verbleibenden Tests

xx

Zu wenig 
Mehr  

Blut hinzufügen

Genau richtig Zu viel 
Überschüssiges 
Blut abwischen

Shaker-Kunststoffbeutel öffnen* Blut entnehmen
• Berühren Sie mit der Blutentnahmevorrichtung 

vorsichtig den Blutstropfen, um diesen 
aufzunehmen.

• Achten Sie darauf, dass die 
Blutentnahmevorrichtung ausreichend gefüllt wird.

In den Finger stechen
• Vor dem Testen Hände waschen oder mit Alkohol 

reinigen und abtrocknen. 
• Entfernen Sie die Verschlusskappe und drücken 

Sie die Lanzette in Ihren Finger.
• Den Finger leicht drücken, um ausreichend Blut 

zu erhalten.

321 4

Patrone einsetzen
• Führen Sie die Testpatrone ein, bis ein „Klicken“ 

zu hören ist.
• Die Codes auf dem Analysegerät und auf der 

Testpatrone müssen übereinstimmen.
• Wenn die Codes nicht übereinstimmen, rufen 

Sie den Kundendienst unter 1-877-870-5610 
(in den USA und Kanada gebührenfrei) oder 
unter +1-317-870-5610 (Direktwahl) an.

M

% A1C

7

Überblick & 
Kurzanleitung

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

Blutentnahmevorrichtung

Shakergehäuse - offenes Ende

Shakerbasis (nicht entfernen!)

6 Öffnen Sie den Folien-
Patronenbeutel* NACH 
der Blutentnahme
Führen Sie die Patrone sofort in das Analysegerät ein 
und verwenden Sie sie innerhalb von 2 Minuten. 
Reißen Sie den Folienbeutel an den seitlichen 
Einschnitten auf.

 A1C
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A09

LOT 0628216 EXP 2016 01 27LOT 0628216 EXP 2016 01 27LOT 0628216 EXP 2016 01 27
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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 12Entsorgung der Patrone/
Aufbewahrung des Analysegeräts
• Sie können die Patrone im Hausmüll entsorgen.
• Bewahren Sie das Analysegerät für weitere Tests 

auf. Das Analysegerät zeigt beispielsweise „01TL“ 
an, wenn ein Test übrig ist, und „00TL“, wenn Sie 
soeben Ihren letzten Test verbraucht haben.

• Halten Sie Ihr A1C-Ergebnis im Ergebnisprotokoll 
in Schritt 12 fest.

• Auf dem Analysegerät wird das Ergebnis 
15 Minuten lang angezeigt. Danach schaltet 
sich das Gerät automatisch ab.

M

Ergebnisse in 5 Minuten10

SAMPLESAMPLESAMPLEA09

A09

% A1C

% A1CSAMPLESAMPLESAMPLE

A09

SAMPLESAMPLESAMPLEA09

A09

% A1C

% A1C

Die verbleibende Zeit wird  
heruntergezählt

QK-Testergebnis

Ergebnis

9Shaker vorbereiten
Nehmen Sie die Basis vom Shaker ab.

8

% A1C

WARTEN, bis „SMPL“ (von „sample" = Probe) angezeigt wird

Shaker kann eingesetzt werden

Mischen
• Schütteln Sie 6-8 Mal kräftig (etwa 5 Sekunden 

lang). Dadurch wird das Blut mit der Lösung 
vermischt. 

• Stellen Sie den Shaker auf dem Tisch ab und 
bereiten Sie die Patrone vor.

5

x
Nicht vollständig 

eingesetzt 
Vollständig 
eingesetzt
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• ZUNÄCHST empfehlen wir Ihnen dringend, alle 
Anweisungen sorgfältig durchzulesen und das kurze 
Lehrvideo auf unserer Website unter ptsdiagnostics.com 
anzuschauen. Folgen Sie DANN den einzelnen Schritten 
zur Durchführung des Tests.

• Öffnen Sie die Beutel erst dann, wenn Sie dazu angewiesen 
werden.

• Achten Sie darauf, dass die Chargennummer auf dem 
Analysegerät den Chargennummern auf den Beuteln 
entspricht.

• In Innenräumen bei Temperaturen zwischen 18°C und 25°C 
und außerhalb von direktem Sonnenlicht verwenden.

• Nicht verwenden, wenn das Produkt das Verfallsdatum 
überschritten hat.

• Wenn das Set kürzlich bei Temperaturen außerhalb der 
empfohlenen Werte aufbewahrt wurde, bewahren Sie das 
Set mindestens eine Stunde bei Raumtemperatur auf, bevor 
Sie es verwenden. 

• Ändern Sie Ihre Medikation NICHT, sofern 
Sie keine Anweisung von ihrem Arzt oder 
medizinischen Berater erhalten haben.

• Wenn Sie Fragen zu Ihrem A1C-Ergebnis haben, wenden 
Sie sich bitte an Ihren Arzt oder medizinischen Berater.

Vorsicht: Dieses Produkt enthält Stoffe tierischen 
Ursprungs und sollte daher als möglicher 
Krankheitsüberträger behandelt werden.

Weitere Informationen finden Sie auf der Rückseite dieses 
Beiblattes.

Wenn Sie das Lehrvideo auf unserer Website nicht 
aufrufen können, rufen Sie den Kundendienst 
unter 1-877-870-5610 (in den USA und Kanada 
gebührenfrei) oder unter +1-317-870-5610 
(Direktwahl) an, der dann den Test mit Ihnen 
durchgeht.

 WICHTIG! Übereinstimmung der 
Chargennummern
Verwenden Sie das Analysegerät ausschließlich mit den im 
Originalset enthaltenen Materialien. Das Analysegerät kann 
nicht mehr verwendet werden, wenn die programmierte Anzahl 
von Tests durchgeführt wurde. Wenn eine andere Testpatrone 
eingesetzt wird, erscheint „00 TL“ auf dem Analysegerät.

Offenes Ende

Vorderseite des Analysegerätes Rückseite des Analysegerätes

Code Chargennummer

Das Analysegerät nicht mehr berühren, 
bis der Test abgeschlossen ist!

*  Das Erscheinungsbild des abgebildeten Beutels kann 
vom tatsächlichen Erscheinungsbild abweichen.

Hinweis: Jegliche Abbildungen in diesem Beiblatt, die 
die Box oder die Beutel zeigen, dienen AUSSCHLIESSLICH 
zu Darstellungszwecken. Richten Sie sich daher nach den 
jeweiligen Verpackungen Ihres entsprechenden Sets.

25°C
(77°F)

18 °C
(64 °F)

Führen Sie den Test innerhalb von 
15 Minuten durch.
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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.

• Dieser Ergebniszyklus wird 15 Minuten lang oder 
bis nach dem Einsetzen der nächsten Testpatrone 
angezeigt.

• Wenn „QCOK“ nicht angezeigt wird, ziehen 
Sie bitte den Abschnitt zur Fehlerbehebung 
zu Rate oder wenden Sie sich an den 
Kundendienst.

Öffnen Sie den Folien-Patronenbeutel ERST bei Schritt 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
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Protokoll-Ergebnis
Zeichnen Sie Ihren Fortschritt hier auf.

Erfassen Sie Ihre A1C-Ergebnisse hier und nehmen Sie 
diese zum Termin bei Ihrem Arzt mit. Schreiben Sie Ihr 
A1C-Ziel in das dafür vorgesehene Feld.

Datum:

A1C-Ergebnis:

A1C-Ziel:

Auswertung des 
Testergebnisses
• Treffen Sie keine medizinisch relevante 

Entscheidung, bevor Sie mit Ihrer 
medizinischen Fachkraft gesprochen 
haben.

• Wenn dieses Gerät verwendet wird, um 
eine bestehende Krankheit zu überwachen, 
passen Sie die Behandlung nur dann an, 
wenn Sie eine entsprechende Schulung 
durchlaufen haben.

Es sollte KEIN ABSTAND zwischen der 
Blutentnahmevorrichtung und dem Shaker vorhanden sein.

Istmaß erforderlich

Codes anpassen

Lanzette

LOT 0628216

Wenn die Codes auf dem 
Analysegerät und auf der
Testpatrone nicht übereinstimmen, 
rufen Sie den Kundendienst unter  
1-877-870-5610 oder  
+1-317-870-5610 an.

 Vorsicht:  Den Folienbeutel NICHT vor Ausführung 
dieses Verfahrensschritts öffnen. 
Die Patrone nach dem Öffnen des Beutels 
innerhalb von 2 Minuten verwenden.  
Die Patrone nicht verwenden, wenn der 
Folienbeutel beschädigt ist.

Datum:

A1C-Ergebnis:

A1C-Ziel:

Datum:

A1C-Ergebnis:

A1C-Ziel:

Datum:

A1C-Ergebnis:

A1C-Ziel:

1-877-870-5610 (gebührenfrei 
in USA und Kanada) oder  
+1-317-870-5610 (Direktwahl)
Sie dürfen uns gern anrufen und wir führen 
Sie durch den Test.

Blutentnahmevorrichtung 
einführen
• Setzen Sie die Blutentnahmevorrichtung vollständig in 

den Shaker ein. 
• Fest drücken und gleichzeitig vollständig hineindrehen!

HINWEIS: Verwenden Sie bei einem weiteren Test einen 
neuen Shaker, eine neue Blutentnahmevorrichtung, 
eine neue Testpatrone und Lanzette aus demselben 
Set und beginnen Sie wieder bei Schritt 1.

Probe in die Patrone abgeben
• Stellen Sie sicher, dass sich das Analysegerät auf einer 

ebenen Fläche befindet.
• Drücken Sie die Patrone ganz hinunter, um die verdünnte 

Probe zu verteilen, und entfernen Sie sie sofort danach 
wieder.

• Entfernen Sie die Probenentnahmevorrichtung rasch von 
der Patrone.

• "RUN" wird angezeigt.

Nombre de tests restants

xx

Trop peu 
Ajoutez du sang

Juste assez Trop 
Essuyez l’excédent

Ouvrez le sachet en plastique 
contenant l’agitateur*

Recueillez le sang
• Pressez délicatement le collecteur de sang sur le 

dessus de la goutte de sang pour le remplir.
• Assurez-vous que le collecteur est correctement 

rempli.

Effectuez le prélèvement au doigt
• Lavez-vous les mains ou nettoyez-les à l’alcool, puis 

séchez-les avant d’effectuer le test. 
• Retirez le capuchon et appuyez sur la lancette pour 

piquer le doigt.
• Appuyez délicatement sur le doigt pour obtenir un 

volume de sang adéquat.

Insérez le collecteur de sang
• Insérez entièrement le collecteur de sang dans le 

corps de l’agitateur. 
• Exercez une pression suffisante tout en tournant 

pour une insertion complète.

321 4

Insérez la cartouche
• Mettez en place la cartouche de test jusqu’à 

entendre un déclic.
• Les codes de l’analyseur et de la cartouche de test 

doivent être identiques.
• Si les codes ne sont pas identiques, contactez 

le service clientèle au +1-877-870-5610 
(sans frais aux États-Unis et au Canada) ou 
+1-317-870-5610 (ligne directe).

M

% A1C

7

Présentation 
et guide de 
référence 
rapide

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

Dispositif de prélèvement sanguin

Corps de l’agitateur - extrémité ouverte

Base de l’agitateur (ne pas retirer !)

6 Ouvrez le sachet contenant 
la cartouche* APRÈS le 
prélèvement de sang
Insérez immédiatement la cartouche dans l’analyseur 
et utilisez-la dans les deux minutes. 
Déchirez le sachet au niveau des encoches latérales 
pour l’ouvrir.

 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 12Jetez la cartouche/
conservez l’analyseur
• Jetez la cartouche avec vos ordures ménagères.
• Conservez l’analyseur pour des tests ultérieurs. 

L’analyseur affiche, par exemple, « 01TL » s’il ne 
reste plus qu’un test, et « 00TL » si vous venez 
d’utiliser le dernier test.

• Enregistrez votre résultat A1C dans le journal 
des résultats de l’étape 12.

• L’analyseur affiche le résultat pendant 
15 minutes, puis s’éteint automatiquement.

M

1-877-870-5610 (sans frais) ou  
+1-317-870-5610 (ligne directe)
N’hésitez pas à nous contacter, nous vous guiderons 
tout au long du test.

Résultats en 5 minutes10

SAMPLESAMPLESAMPLEA09

A09

% A1C

% A1CSAMPLESAMPLESAMPLE

A09

SAMPLESAMPLESAMPLEA09

A09

% A1C

% A1C

Le compte à rebours  
commence

Résultat du test QC

Résultat

9Préparez l’agitateur
Retirez la base de l’agitateur.

8

% A1C

PATIENTEZ jusqu’à ce que SMPL s’affiche

Prêt pour l’agitateur

Mélangez
• Agitez vigoureusement 6 à 8 fois (environ 

5 secondes). Le sang se mélange alors avec 
la solution. 

• Posez l’agitateur droit sur la table pendant 
la préparation de la cartouche.

5

x
Insertion 
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Insertion 
complète
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• TOUT D’ABORD, nous vous recommandons fortement 
de lire attentivement toutes les instructions et de 
regarder la brève vidéo d’instructions sur notre site 
Web à l’adresse ptsdiagnostics.com. ENSUITE, suivez 
toutes les étapes pendant que vous effectuez le test.

• N’ouvrez pas les sachets avant d’y être invité.
• Assurez-vous que le numéro de lot sur l’analyseur 

correspond aux numéros de lot sur les sachets.
• Utilisez à l’intérieur dans une température comprise 

entre 18 °C et 25 °C/64 °F et 77 °F et à l’abri des rayons 
du soleil.

• N’utilisez pas le produit si la date d’expiration est 
dépassée.

• Si le kit a récemment été exposé à des températures 
supérieures à celles recommandées, laissez le kit 
à température ambiante pendant au moins une 
heure avant utilisation. 

• NE MODIFIEZ JAMAIS vous-même votre posologie 
sans y avoir été invité par votre médecin traitant 
ou prestataire de soins de santé.

• Pour toute question relative au résultat de votre test A1C, 
contactez votre médecin traitant ou prestataire de soins 
de santé.

Mise en garde : Cet appareil contient des matières d’origine 
animale et doit être manipulé en tant que porteur ou 
transmetteur éventuel de maladie.

Pour plus d’informations, reportez-vous au verso de cette notice.

Si vous ne pouvez pas accéder à la vidéo d’instructions 
sur notre site Web, nous vous encourageons à appeler 
le service clientèle au 1-877-870-5610 (sans frais aux 
États-Unis et au Canada) ou au +1-317-870-5610 (direct) 
qui vous guidera à travers le test.

 IMPORTANT ! Faites correspondre les numéros 
de lot
Utilisez uniquement l’analyseur avec le matériel inclus 
dans le kit d’origine. L’analyseur expire une fois le nombre 
programmé de tests effectué. Si une autre cartouche de 
test est insérée, l’analyseur affiche « 00TL ».

Extrémité ouverte

Recto de l’analyseur Verso de l’analyseur

Code Numéro de lot

Ne manipulez pas à nouveau 
l’agitateur tant que le test n’est 
pas terminé !

* Les illustrations des sachets peuvent varier.

Remarque : Tous les exemples de boîte ou de sachets sont 
illustrés à titre indicatif SEULEMENT. Veuillez vous référer à 
l’emballage inclus avec votre kit spécifique.

25 °C
(77 °F)

18 °C
(64 °F)

Terminez le test dans un délai de 
15 minutes.
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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.

REMARQUE : Pour effectuer un nouveau test, utilisez 
un nouvel agitateur, un nouveau prélèvement sanguin, 
une nouvelle cartouche de test et une nouvelle 
lancette du même kit et retournez à l’étape 1.

• Ce cycle de résultats est affiché pendant 15 minutes 
ou jusqu’à insertion de la cartouche de test suivante.

• Si « QCOK » ne s’affiche pas, reportez-vous à la 
section « Dépannage » ou contactez le service 
clientèle.

N’ouvrez PAS le sachet contenant la cartouche avant 
l’étape 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
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Enregistrez le résultat
Consignez ici votre progression.

Enregistrez les résultats de vos tests A1C sur 
cette feuille, puis apportez-la à votre prochaine 
consultation auprès de votre médecin. Indiquez 
votre objectif A1C dans la zone prévue à cet effet.

Date :

Résultat A1C :

Objectif A1C :

Interprétation des résultats
• Ne prenez aucune décision liée à votre 

santé sans d’abord consulter votre 
médecin agréé.

• Lorsque ce dispositif est utilisé pour 
contrôler une maladie existante, vous ne 
devez ajuster le traitement que si vous 
avez reçu la formation qui vous permet 
de le faire.

Il ne doit rester AUCUN ESPACE entre le dispositif 
de prélèvement sanguin et l’agitateur.Taille réelle requise

Codes identiques

Lancette

LOT 0628216

Si les codes de l’analyseur et 
de la cartouche ne sont pas 
identiques, contactez le service 
clientèle au 1-877-870-5610 ou 
+1-317-870-5610.

 Mise en garde :  N’ouvrez PAS le sachet avant cette 
étape. 
Utilisez dans les deux minutes après 
l’ouverture.  
N’utilisez pas un sachet endommagé.

Date :

Résultat A1C :

Objectif A1C :

Date :

Résultat A1C :

Objectif A1C :

Date :

Résultat A1C :

Objectif A1C :

Versez l’échantillon dans la 
cartouche
• Assurez-vous que l’analyseur se trouve sur une 

surface plane.
• Appuyez complètement pour verser l’échantillon 

dilué et retirez-le en un mouvement continu.
• Retirez rapidement l’échantillon de la cartouche.
• La mention « RUN » s’affiche.

N. di test rimasti

xx

Troppo poco 
Aggiungere più 

sangue

Giusta quantità Troppo 
Eliminare la quantità 

in eccesso

Apertura della busta in plastica 
dell’agitatore*

Prelievo di sangue
• Posizionare delicatamente il raccoglitore sulla 

goccia di sangue per riempirlo.
• Assicurarsi che il raccoglitore di sangue sia 

riempito a sufficienza.

Puntura del dito
• Lavarsi le mani o disinfettarle con alcool e 

lasciarle asciugare prima di eseguire il test. 
• Rimuovere il cappuccio e premere la lancetta 

nel dito.
• Stringere delicatamente il dito per ottenere 

una quantità sufficiente di sangue.

321 4

Inserire la cartuccia
• Inserire la cartuccia per test finché non si sente uno 

scatto.
• I codici dell’analizzatore e della cartuccia per test 

devono coincidere.
• Se i codici non coincidono, contattare il 

servizio clienti al numero 1-877-870-5610 
(numero verde negli Stati Uniti e in Canada) 
o +1-317-870-5610 (linea diretta).

M
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Panoramica 
e guida di 
riferimento 
rapido
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EXP 2016 01 27
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Raccoglitore di sangue

Corpo dell’agitatore: estremità aperta

Base dell’agitatore (da non rimuovere!)

6 Aprire la busta in alluminio 
della cartuccia* DOPO la 
raccolta del sangue
Inserire immediatamente la cartuccia nell’analizzatore 
e utilizzarla entro 2 minuti. 
Aprire la busta di alluminio facendo leva sulle tacche 
laterali.

 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 12Smaltimento della cartuccia/ 
conservazione dell’analizzatore
• Smaltire la cartuccia assieme ai rifiuti domestici.
• Conservare l’analizzatore per ulteriori test. Ad 

esempio, sull’analizzatore viene visualizzato il 
messaggio “01TL” in caso di un test rimanente 
e “00TL” se è stato utilizzato l’ultimo test.

• Registrare il risultato dell’A1C nell’apposito 
registro nel Passaggio 12.

• L’analizzatore visualizzerà il risultato per 
15 minuti, poi si spegnerà automaticamente.

M

1-877-870-5610 (numero verde) o 
+1-317-870-5610 (linea diretta)
La preghiamo di contattarci: la guideremo durante 
l’esecuzione del test.

Attendere 5 minuti per i risultati10

SAMPLESAMPLESAMPLEA09

A09

% A1C

% A1CSAMPLESAMPLESAMPLE

A09

SAMPLESAMPLESAMPLEA09

A09

% A1C

% A1C

Visualizzazione tempo  
rimanente

Risultato del test QC

Risultato

9Preparazione dell’agitatore
Rimuovere la base dell’agitatore.

8

% A1C

Il comando “WAIT” indica di attendere la scritta SMPL

Pronto per l’agitatore

Miscelare
• Agitare energicamente 6-8 volte (per circa 

5 secondi). In tal modo, il sangue verrà 
mescolato alla soluzione. 

• Durante la preparazione della cartuccia, 
posizionare l’agitatore sul tavolo.

5

x
Non si è inserito 
completamente 

Inserimento 
completo
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• INNANZITUTTO, consigliamo caldamente di leggere 
con attenzione tutte le istruzioni e di guardare il video 
illustrativo sul nostro sito Web ptsdiagnostics.com. 
SUCCESSIVAMENTE, seguire tutti i passaggi previsti 
per l’esecuzione del test.

• Non aprire le buste prima che venga indicato.
• Assicurarsi che il numero di lotto sull’analizzatore 

corrisponda ai numeri di lotto sulle buste.
• Utilizzare in luogo chiuso a una temperatura tra 18 °C 

e 25 °C (64 °F-77 °F) e lontano dalla luce solare diretta.
• Non usare se il prodotto ha superato la data di 

scadenza.
• Se il kit è stato recentemente conservato a 

temperature che non rientrano nelle condizioni 
consigliate, mantenerlo a temperatura ambiente per 
almeno un’ora prima di utilizzarlo. 

• Modificare l’assunzione del farmaco SOLTANTO 
dietro indicazione del medico curante o 
dell’operatore sanitario.

• In caso di domande sul risultato dell’A1C ottenuto, 
contattare il medico curante o l’operatore sanitario.

Attenzione: questo dispositivo contiene materiale di 
origine animale e deve essere manipolato come potenziale 
portatore e veicolo di malattie.

Per ulteriori informazioni, consultare il retro del presente 
foglio illustrativo.

Se non si riesce ad accedere al video di istruzioni sul 
nostro sito Web, si consiglia caldamente di contattare 
il servizio clienti al numero +1-877-870-5610 (numero 
verde negli Stati Uniti e in Canada) o +1-317-870-5610 
(linea diretta) per ottenere una spiegazione del test.

 IMPORTANTE! Corrispondenza dei numeri di lotto
Utilizzare l’analizzatore soltanto con i materiali inclusi nel 
kit originale. In seguito al raggiungimento del numero 
programmato di test eseguiti, l’analizzatore scade e non 
è più utilizzabile. Nel caso in cui venga inserita un’altra 
cartuccia per test, l’analizzatore indicherà “00TL”.

Estremità aperta

Parte anteriore dell’analizzatore Parte posteriore dell’analizzatore

Codice Numero di lotto

Non riutilizzare l’analizzatore 
fino al completamento del test. * Le illustrazioni relative alle buste potrebbero variare.

Nota: tutte le istanze relative alla confezione o alle 
buste presenti in questo foglietto illustrativo sono 
ESCLUSIVAMENTE a scopo rappresentativo. Fare 
riferimento alla confezione fornita con il kit specifico.

25 °C
(77 °F)

18 °C
(64 °F)

Completare il test entro 15 minuti.
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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
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 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.

NOTA: per eseguire un altro test, utilizzare un nuovo 
agitatore, un nuovo raccoglitore di sangue, una nuova 
cartuccia per test e una nuova lancetta dello stesso kit 
e tornare al Passaggio 1.

• Questo ciclo di risultati rimane visualizzato per 
15 minuti o fino all’inserimento della cartuccia 
per test successiva.

• Se non si visualizza “QCOK”, consultare 
la sezione relativa alla risoluzione dei 
problemi o contattare il servizio clienti.

NON aprire la busta in alluminio della cartuccia prima 
del Passaggio 6.

 A1C1
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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
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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
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Registrazione del risultato
Registrare qui i progressi.

Registrare qui i risultati dell’A1C e portarli con 
sé quando ci si reca dal medico curante. Segnare 
l’obiettivo di A1C nello spazio indicato.

Data:

Risultato dell’A1C:

Obiettivo di A1C:

Interpretazione dei risultati
• Non prendere alcuna decisione di 

carattere clinico senza aver prima 
consultato il professionista sanitario.

• Quando questo dispositivo viene utilizzato 
per il monitoraggio di una malattia 
esistente, modificare il trattamento solo se 
si è in possesso di una formazione adeguata.

Non deve esserci ALCUNO SPAZIO tra il raccoglitore  
di sangue e l’agitatore.

Sono necessarie le dimensioni reali

Corrispondenza dei codici

Lancetta

LOT 0628216

Se i codici di analizzatore e 
cartuccia non corrispondono, 
contattare il servizio clienti 
al numero 1-877-870-5610  
o +1-317-870-5610.

 Attenzione:  NON aprire la busta in alluminio prima di 
questo passaggio. 
Utilizzare entro 2 minuti dall’apertura.  
Se la busta in alluminio è danneggiata, non 
utilizzarla.

Data:

Risultato dell’A1C:

Obiettivo di A1C:

Data:

Risultato dell’A1C:

Obiettivo di A1C:

Data:

Risultato dell’A1C:

Obiettivo di A1C:

Erogazione del campione nella 
cartuccia
• Assicurarsi che l’analizzatore sia posto su una superficie 

piana.
• Premere completamente verso il basso per erogare il 

campione diluito e rimuovere con un movimento continuo.
• Rimuovere rapidamente il campionatore dalla cartuccia.
• Comparirà la dicitura “RUN”.

Inserimento del raccoglitore di 
sangue
• Inserire completamente il raccoglitore di sangue 

nel corpo dell’agitatore. 
• Girare e premere a fondo per inserire 

completamente.
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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.
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QUESTIONS OR COMMENTS
Call Customer Service: 1-877-870-5610 (toll-free in US and Canada)  
or +1-317-870-5610 (direct).

REFERENCES
1. Burtis, C.A., Ashwood, E.R., Tietz Textbook of Clinical Chemistry, 3rd Edition,  

W.B. Saunders Co., 1999.
2. American Diabetes Association. Standards of medical care in diabetes-2011. 

Diabetes Care, 34 (S1) 2011, pp. S11-S61.
3. Canadian Diabetes Association. 2008 Clinical Practice Guidelines for the Prevention 

and Management of Diabetes in Canada, Sept. 2008, Vol. 32, (supp.1).

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.

© 2023 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

* Note: hemoglobin = haemoglobin and fingerstick = fingerprick
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VERWENDUNGSZWECK
Das A1CNow® Self Check-Testsystem ermöglicht eine quantitative Messung 
des Prozentanteils an glykiertem Hämoglobin in Blutproben aus den 
Kapillaren (Fingerstich).** Der Test wurde für die häusliche Überwachung der 
Glukosekonzentration bei Menschen mit Diabetes entwickelt.

Vor der Verwendung des Tests lesen Sie bitte alle Anweisungen sorgfältig 
durch. 
Wenn Sie weitere Unterstützung benötigen, rufen Sie an unter  
1-877-870-5610 (gebührenfrei in den USA und Kanada) oder  
+1-317-870-5610 (Direktwahl).  
Sie dürfen uns gern anrufen und wir führen Sie durch den Test.

Treffen Sie keine medizinisch relevante Entscheidung, bevor Sie mit Ihrer 
medizinischen Fachkraft gesprochen haben.

EINFÜHRUNG
Der Prozentanteil (%) an A1C in Ihrem Blut zeigt Ihnen, wie gut Sie Ihren Blutzucker-
(Glukose)-Spiegel im Laufe der letzten 2-3 Monate kontrolliert haben. Etwa 50 % 
des A1C-Ergebnisses entspricht dem Blutzuckerspiegel der letzten 30 Tage; etwa 
25 % entsprechen den letzten 30-60 Tagen und etwa 25 % entsprechen den letzten 
60-90 Tagen.

Die American Diabetes Association (ADA) und die Canadian Diabetes Association 
(CDA) empfehlen, Ihre A1C-Werte mindestens zweimal im Jahr testen zu lassen, 
wenn Sie Ihre Diabetes-Behandlungsziele erreichen und Ihr Blutzuckerspiegel stabil 
ist. Wenn Ihre Behandlung sich verändert oder Sie Ihre Behandlungsziele nicht 
erreichen, sollte der Test laut ADA und CDA mindestens alle 3 Monate durchgeführt 
werden.2, 3

Das A1CNow Self Check-Testsystem ist ein einfach anzuwendender Test für den 
Hausgebrauch, um Ihre A1C-Werte zu messen. Sie erhalten binnen 5 Minuten 
die Ergebnisse. Zusätzlich zur Funktion als Blutzuckertest können Sie mithilfe 
dieses Tests von einer erweiterten Diabetesversorgung profitieren. Sie haben 
die Ergebnisse vor Ihren Kontrollterminen zur Hand und können Sie mit Ihrer 
medizinischen Fachkraft besprechen. Kontaktieren Sie Ihre medizinische Fachkraft, 
wenn Sie Bedenken hinsichtlich des A1C-Ergebnisses haben. Das A1CNow Self Check-
Testsystem ist kein Ersatz für eine regelmäßige Beurteilung in einer Arztpraxis oder 
einem Labor, wo ein Qualitätskontrollprogramm durchlaufen wird.

FUNKTIONSPRINZIP DES TESTS
Das Analysegerät A1CNow Self Check verwendet sowohl Immunoassay- als auch 
Chemietechnologie, um A1C bzw. Gesamthämoglobin zu messen. Nach Zugabe 
der verdünnten Blutprobe wandern blaue zu Anti-A1C-Antikörpern konjugierte 
Mikropartikel an den Reagenzstreifen entlang. Die Anzahl der blauen Mikropartikel, 
die auf den Streifen erfasst wurde, entspricht der A1C-Konzentration in der Probe.

IM LIEFERUMFANG ENTHALTENE MATERIALIEN
Im Lieferumfang sind Materialien für zwei A1C-Tests enthalten. Die genaue Menge 
finden Sie außen an der Box, da sie variieren kann. Stellen Sie sicher, dass alle 
folgenden Komponenten in der Box enthalten sind. Die Beutel ERST öffnen, wenn 
sie einsatzbereit sind.

• A1CNow Self Check-Analysegerät (siehe Mengenangabe auf Boxetikett)
• Patronenbeutel (siehe Mengenangabe auf Boxetikett) In jeder Testpatrone 

befinden sich 2 Trockenreagenzstreifen mit: 
 - Anti-HbA1c-Antikörper: Latexkonjugat, mindestens 3 µg HbA1c-Hapten, 

kovalent an das Trägerprotein gebunden, mindestens 0,02 µg.
• Shaker-Set (siehe Mengenangabe auf Boxetikett), mit jeweils folgendem Inhalt:

 - Shaker (1) mit: 0,2 % w/v Kaliumferricyanid, 2 % w/v Tenside, 0,7 % w/v 
nicht reaktive Inhaltsstoffe, 5 mM Puffer in Wasser.

 - Blutentnahmevorrichtung (1)
 - Einweglanzette(1)

• Produktbeiblatt/-beiblätter 

ERFORDERLICHE, JEDOCH NICHT IM LIEFERUMFANG ENTHALTENE 
MATERIALIEN 
• Gaze- oder Baumwolltupfer 
• Pflaster

Wenden Sie sich an den Kundendienst, um eine Liste von Flüssigkeitskontrollen zu 
erhalten.

VORBEREITUNG FÜR DIE DURCHFÜHRUNG DES TESTS
Sie können Ihren A1C-Test zu jeder Tageszeit durchführen. Denken Sie daran, vor der 
Durchführung des Tests Ihre Hände zu waschen.

Es ist keine spezielle Diät notwendig (Sie müssen nicht fasten, wenn Sie diesen 
Test durchführen). Sie können diesen Test zeitgleich mit einem Blutzuckertest 
durchführen.

Um ein genaues Ergebnis zu gewährleisten, sollte dieser Test insgesamt nicht länger 
als 15 Minuten dauern. Führen Sie den Test nicht unter direkter Sonneneinstrahlung, 
auf kalten oder heißen Oberflächen oder in der Nähe von Kälte- oder Wärmequellen 
durch. Wenn der Test kürzlich hohen Temperaturen (höher als 25 °C) oder niedrigen 
Temperaturen (niedriger als 18 °C) ausgesetzt war, bewahren Sie ihn für mindestens 
eine Stunde bei Raumtemperatur auf, bevor Sie den Test durchführen. Belassen Sie 
die Teile währenddessen in ihren versiegelten Beuteln. 

Das Analysegerät während der Testdurchführung nicht bewegen.

WAS KÖNNEN SIE MIT DEM ERGEBNIS ANFANGEN?
Das Analysegerät speichert Ihre Ergebnisse nur 15 min lang. Schreiben Sie 
das Ergebnis und das Testdatum daher in das Ergebnisprotokoll auf der 
Vorderseite dieses Beiblatts, um einen Verlust dieser Daten zu vermeiden.

WAS BEDEUTET DAS TESTERGEBNIS?
Bei den meisten Diabetikern empfehlen die ADA und die CDA einen A1C von unter 
7 %.2, 3 Ihre medizinische Fachkraft teilt Ihnen mit, welcher Zielwert für Sie richtig ist.

INWIEFERN UNTERSCHEIDET SICH DIESER A1C-TEST VON DEM IN DER 
ARZTPRAXIS ODER IM LABOR?
Die Testergebnisse stimmen nur selten überein. Das gilt sogar für wiederholte Tests, 
die im selben Labor durchgeführt werden.

A1C-Ergebnisse können aus folgenden Gründen abweichen: geringe Unterschiede 
zwischen den Laboren, normale Abweichungen innerhalb jeder Testmethode oder 
ungleiche Abstände zwischen zwei Tests.

LAGERUNG UND HANDHABUNG
• Bei Raumtemperatur (18-25 °C) und außerhalb von direktem Sonnenlicht 

lagern.
• Wenn Sie das Set nicht unter diesen Bedingungen sicher lagern können, 

können Sie das Set bei 2-8 °C im Kühlschrank lagern. NICHT einfrieren. 
Allerdings müssen Sie das Set für mindestens eine Stunde bei Raumtemperatur 
aufbewahren, bevor Sie es verwenden.

• Verwenden Sie den Test nicht nach Ablauf des Verfallsdatums auf der Box.
• Wenn das Analysegerät desinfiziert werden soll, empfehlen wir Super 

Sani-Cloth®-Tücher (EPA Reg. No. 9480-4, Professional Disposables International 
(PDI), Orangeburg, New York), mit einer Konzentration aktiver Wirkstoffe 
(0,25 %) und einer Berührungszeit von 2 Minuten. Die aktiven Wirkstoffe dieses 
Desinfektionsmittels sind n-Alkyl-Dimethyl-Ethylbenzyl-Ammoniumchloride. 

• Bewahren Sie das Analysegerät bei Nichtverwendung in einer 
Schutzverpackung auf.

WARNUNGEN UND SICHERHEITSVORKEHRUNGEN
• Wird dieser Test zur Überwachung einer bestehenden Erkrankung 

verwendet, sollte die Behandlung nur geändert werden, wenn Sie 
hierfür geschult wurden.

• Nur für den Selbst-Test außerhalb des Körpers (in vitro-diagnostische 
Verwendung).

• Um den Test richtig durchzuführen, lesen und befolgen Sie sorgfältig die 
Schritte, die auf der Vorderseite dieses Produktbeiblatts beschrieben werden.

• Ändern Sie Ihre Medikation NICHT, sofern Sie keine Anweisung von 
Ihrem Arzt oder Ihrer medizinischen Fachkraft erhalten haben.

• Dieser Test ist KEIN Ersatz für die Überwachung Ihres Blutzuckerspiegels.
• Die folgenden Faktoren können die Genauigkeit Ihres A1C-Ergebnisses 

beeinträchtigen: Hämoglobinvarianten (HbS, HbC), erhöhtes HbF, Anämie, 
kürzlicher signifikanter Blutverlust, eine Bluttransfusion oder eine signifikante 
Menge an Rheumatoidfaktor.

• Menschen mit Hämophilie (Bluterkrankheit) oder einer 
Antikoagulantientherapie (Blutgerinnungsmittel) sollten vor der Anwendung 
dieses Tests Ihren Arzt oder Ihre medizinische Fachkraft konsultieren.

• Verwenden Sie das Testset NICHT, wenn Komponenten zerbrochen oder 
beschädigt sind.

• Teile dieses Sets NICHT trinken oder essen.
• Außerhalb der Reichweite von Kindern unter 7 Jahren aufbewahren. Wenn 

Kinder den Test durchführen, sollte dies nur unter Aufsicht eines Erwachsenen 
geschehen.

• Verwenden Sie KEINE anderen Körperflüssigkeiten oder Lebensmittel für 
die Durchführung dieses Tests. Verwenden Sie NUR die Blutprobe aus Ihrem 
Fingerstich.

• Verwenden Sie den Shaker bzw. die Patrone NUR EINMAL. Werfen Sie diese Teile 
nach dem einmaligen Gebrauch weg. Lesen Sie Schritt 11 auf der Vorderseite 
dieses Beiblatts.

• Wenn Ihre Haut oder Augen mit der Lösung im Inneren des Shakers in 
Berührung kommen, spülen Sie diese mit Wasser aus.

• Den Patronenbeutel bis zur Verwendung versiegelt lassen.
• Geben Sie Ihr Blut NICHT direkt in die Patrone. Ihr Blut muss zuerst in den 

Shaker gegeben werden.
• Den weiß umrandeten Bereich der Patrone NICHT berühren.
• Dieser Test muss bei Raumtemperatur zwischen 18 °C und 25 °C durchgeführt 

werden. Wenn Sie den Test außerhalb dieses Temperaturbereichs durchführen, 
erhalten Sie einen Fehlercode.

• Die Testpatronen sollten nicht verwendet werden, wenn der Folienbeutel oder 
die Schutzverpackung beschädigt ist.

• Vorsicht: Dieses Produkt enthält Stoffe tierischen Ursprungs und sollte 
daher als möglicher Krankheitsüberträger behandelt werden. 

DE
BESCHRÄNKUNGEN
• Dieser Test eignet sich NICHT zum Screening oder zur Diagnose von Diabetes.
• Falls die Konzentration von Hämoglobin F, Hämoglobin S, Hämoglobin C oder 

einer anderen Hämoglobinvariante im Blut des Benutzers erhöht ist, gibt das 
A1CNow System möglicherweise falsche Ergebnisse aus.

• Faktoren, die die Erythrozytenüberlebenszeit verkürzen (z. B. eine hämolytische 
Anämie oder andere hämolytische Erkrankungen, Schwangerschaft, kürzlicher 
signifikanter Blutverlust etc.), führen zu einer verringerten Glukoseaufnahme 
der Erythrozyten. Dadurch ergibt sich ein geringerer Prozentanteil (%) 
des A1C. Die Ergebnisse für den Prozentanteil des A1C sind bei Benutzern 
mit chronischem Blutverlust und daraus resultierender veränderter 
Erythrozytenüberlebenszeit nicht zuverlässig.

• Eine hohe Anzahl von rheumatoiden Faktoren führt zu niedrigen Ergebnissen 
oder einem Fehlercode. Es ist zu empfehlen, den A1C-Wert mit einer anderen 
Methode, beispielsweise Boronat-Affinität, erneut von einer medizinischen 
Fachkraft überprüfen zu lassen.

• Dieser Test ist KEIN Ersatz für die regelmäßigen Besuche bei Ihrer medizinischen 
Fachkraft oder für die Überwachung Ihres Blutzuckerspiegels.

• Wie bei allen labortechnischen Verfahren macht eine erhebliche Diskrepanz 
zwischen dem klinischen Eindruck und den Testergebnissen für gewöhnlich 
weitere Untersuchungen erforderlich.

QUALITÄTSKONTROLLE
Jedes PTS Diagnostics A1CNow Self Check-Analysegerät führt mehr 
als 50 interne chemische und elektronische Qualitätskontrollen durch, 
einschließlich der Überprüfung auf mögliche Hardware- und Softwarefehler 
(z. B. Patronenausrichtung, Programmierung) und mögliche Teststreifenfehler 
(z. B. unzureichendes Probenvolumen, ungültige Berechnungen). Das Analysegerät 
wurde so programmiert, dass bei einer fehlgeschlagenen Qualitätsprüfung ein 
Fehlercode ausgegeben wird. Wenden Sie sich unter 1-877-870-5610 (in den 
USA und Kanada gebührenfrei) oder +1-317-870-5610 (Direktwahl) an den 
Kundendienst, wenn Sie eine Fehlermeldung erhalten.

FEHLERBEHEBUNG
In der unten stehenden Tabelle finden Sie eine Beschreibung der Betriebs- und 
Fehlercodes des A1CNow Self Check-Testsystems („OR“ = Out of Range [außerhalb 
des zulässigen Bereichs], „QC“ = Quality Control [Qualitätskontrolle], „E“ = Analyzer 
Error [Fehler des Analysegeräts]).

MELDUNG BESCHREIBUNG UND LÖSUNG

OR 1 Der Test funktioniert nicht einwandfrei, weil die Blutprobe 
vielleicht zu wenig Hämoglobin enthält oder weil Sie zu wenig 
Blut hinzugefügt haben. Wenden Sie sich an den Kundendienst.

OR 2 Der Test funktioniert nicht einwandfrei, weil die Blutprobe 
vielleicht zu viel Hämoglobin enthält oder weil Sie zu viel Blut 
hinzugefügt haben. Wenden Sie sich an den Kundendienst.

OR 3 Der Test funktioniert nicht einwandfrei, weil die Blutprobe 
vielleicht zu wenig Hämoglobin A1C enthält oder weil Sie 
zu wenig Blut hinzugefügt haben. Wenden Sie sich an den 
Kundendienst.

OR 4 Der Test funktioniert nicht einwandfrei, weil die Blutprobe 
vielleicht zu viel Hämoglobin A1C enthält oder weil Sie zu viel 
Blut hinzugefügt haben. Wenden Sie sich an den Kundendienst.

OR 5 Die Temperatur des Analysegeräts liegt unter 18 °C. Der Test 
muss mit einer neuen Patrone bei Raumtemperatur (18 bis 
25 °C) wiederholt werden.

OR 6 Die Temperatur des Analysegeräts liegt über 25 °C. Der Test 
muss mit einer neuen Patrone bei Raumtemperatur (18 bis 
25 °C) wiederholt werden.

<4.0 Der % A1C-Wert liegt bei unter 4 %. Wenden Sie sich an den 
Kundendienst.

>13.0 Der % A1C-Wert liegt bei über 13 %. Rufen Sie Ihre 
medizinische Fachkraft an.

QC 2 Tritt auf, wenn Sie eine Patrone einsetzen, in der bereits eine 
Probe enthalten ist. Eine Patrone darf nach dem Hinzufügen 
einer Probe nicht entfernt und wieder eingesetzt werden.

QC 6 Die Probe wurde zur Patrone hinzugefügt, bevor „SMPL“ (von 
„sample" = Probe) angezeigt wurde. Es wird ein Test von der 
im Analysegerät programmierten Anzahl abgezogen. Patrone 
entfernen und entsorgen. Um diesen Fehler zu vermeiden, 
darf die Probe erst hinzugefügt werden, wenn die Aufforderung 
„WAIT“ (WARTEN) erlischt und „SMPL“ erscheint.

QC 7 Die Patrone befand sich nach Anzeige von „SMPL“ 
2 Minuten lang im Analysegerät, ohne dass eine Probe 
hinzugefügt wurde. Es wird ein Test von der im Analysegerät 
programmierten Anzahl abgezogen. Entsorgen Sie die 
Testpatrone und setzen Sie eine neue ein, sobald die Probe 
im Shaker in die Testpatrone gegeben werden kann.

QC 30 bis 33 Das Analysegerät konnte keine gültige Erstmessung 
durchführen. Entfernen Sie den Shaker innerhalb von einer 
Sekunde nach Abgabe der Probe in den Probenport und 
stellen Sie sicher, dass während der Testdurchführung keine 
Störungen am Analysegerät auftreten.

QC 50 bis 51 
QC 55 bis 56

Die Probe, die der Testpatrone hinzugefügt wurde, war 
nicht ausreichend. Um diesen Fehler zu vermeiden, muss 
die Blutentnahmevorrichtung vollständig in den Shaker 
eingeführt werden und der Shaker daraufhin sofort 
geschüttelt werden.

Alle anderen 
QC-Codes

Die Qualitätskontrollen innerhalb des Analysegerätes wurden 
nicht bestanden. Der Test muss mit einem anderen Set 
wiederholt werden. Wenden Sie sich an den Kundendienst.

E-Codes Das Analysegerät funktioniert nicht. Wenden Sie sich an den 
Kundendienst.

Kundendienst: 1-877-870-5610 (in den USA und Kanada gebührenfrei) oder
+1-317-870-5610 (Direktwahl)

ENTSORGUNG DER MATERIALIEN
Behalten Sie das Analysegerät, um damit einen oder mehrere weitere Tests 
durchzuführen, und entsorgen Sie es, nachdem Sie den letzten Test durchgeführt 
haben. Entsorgen Sie die anderen verwendeten Bestandteile (außer der Lanzette) 
im Hausmüll. Lanzette, Shaker, Blutentnahmevorrichtung und Patrone können nur 
einmal verwendet werden.

Da die Lanzette über eine scharfe Spitze verfügt, sollte sie – ebenso wie die 
Lanzetten für Blutzuckertests – in einem entsprechenden Sicherheitsbehälter 
entsorgt werden.

Das Analysegerät könnte Reste von biologischem Material enthalten und in 
diesem Fall sollte es als kontaminierter Abfall betrachtet und in einem geeigneten 
Spezialbehälter für biogefährliche Stoffe entsorgt werden.

LEISTUNGSMERKMALE
Erwartungswerte (bei Menschen ohne Diabetes)
Der erwartete Normalbereich für den Prozentanteil des A1C wurde mithilfe des 
A1CNow Self Check-Testsystems mittels Blutproben von 118 mutmaßlich nicht an 
Diabetes erkrankten Personen (Nüchternglukose < 127 mg/dl bzw. < 7 mmol/l) an 
drei Standorten in den USA ermittelt. Die Testpopulation setzte sich aus 33 Männern 
und 85 Frauen im Alter von 19 bis 76 Jahren und mit einem Durchschnittsalter von 
43 Jahren zusammen. Der % A1C-Mittelwert betrug 5,2 % ± 0,71 % (1 SA). Die 
95-%-Konfidenzgrenzen lagen bei 3,9 % bis 6,5 %. Diese Normalwerte ähneln den 
in der einschlägigen Literatur erwähnten Werten. 

Linearität
Es wurden Studien zur Beurteilung der Linearität des A1CNow Self Check-
Testsystems im dynamischen Bereich durchgeführt. Klinische Proben mit 
niedrigen und hohen % A1C-Werten wurden bestimmt und zu verschiedenen 
Anteilen in neun Präparationen gemischt. Für jede Probe wurden mindestens fünf 
Replikattests durchgeführt (n = 5). Die erhaltenen Ergebnisse wurden daraufhin 
mit den erwarteten Ergebnissen verglichen und im Hinblick auf die prozentuale 
Wiederfindung analysiert. Der Test ist in Bezug auf % A1C-Werte zwischen 4 % und 
13 % linear und liefert zuverlässige Ergebnisse bei einem Hämatokritwert zwischen 
20 % und 60 % (Volumen von gepackten Erythrozyten, PCV).

Präzision
Die Präzisionsanalyse wurde an 110 Diabetikern (n=93) und Nicht-Diabetikern 
(n=17) an zwei Standorten in den USA durchgeführt. Jede Versuchsperson führte 
zwei Selbsttests mit dem A1CNow Self Check-Testsystem durch und entnahm dabei 
zwei voneinander getrennte kapillare Blutproben per Fingerstich. Die Analyse wurde 
an allen Versuchspersonen durchgeführt, die ein numerisches Ergebnis für beide 
Selbsttests erhielten. Die Daten sind nachfolgend aufgeführt.

N 
DURCHSCHNITT BEI 
VERSUCHSPERSON SD

DURCHSCHNITT BEI 
VERSUCHSPERSON CV

74 0,41 4,57 %

Genauigkeit
Genauigkeitsstudien wurden an 110 Diabetikern (n=93) und Nicht-Diabetikern 
(n=17) an zwei Standorten in den USA durchgeführt. Jede Versuchsperson führte 
zwei Selbsttests mit dem A1CNow Self Check-Testsystem durch und entnahm 
dabei zwei voneinander getrennte kapillare Blutproben per Fingerstich. Von 
jeder Versuchsperson wurde außerdem venöses Blut entnommen, für einen 
Vergleichstest mit einem NGSP-zertifizierten Laborverfahren. Alle Selbsttests 
von Versuchspersonen, die ein auswertbares numerisches Ergebnis ergaben, 
wurden in die Analyse miteinbezogen. Die Genauigkeit basierte auf der Regression 
der zwei Selbsttests der Versuchspersonen im Vergleich mit dem Ergebnis des 
Laborverfahrens. Außerdem wurden Abweichungsberechnungen durchgeführt. Die 
Daten sind nachfolgend aufgeführt.

Vergleichstest von kapillaren Blutentnahmen per Fingerstich beim 
A1CNow Self Check-Testsystem
(als NGSP-zertifizierte Methode dient TOSOH A1C 2.2 Plus)

N R2 KORRIG. STEIGUNG Y-ACHSENABSCHNITT

178 0,924 1,010 0,135

(Analytische Abweichung bei 6, 8 und 10 %)

A1C-WERT ABWEICHUNGEN 
(BIAS)

STANDARDFEHLER

6 % 0,20 0,05

8 % 0,22 0,04

10 % 0,24 0,07

Interferenztest/Spezifität
Es wurden Studien zur Beurteilung der Auswirkungen von üblichen Störsubstanzen, 
einigen herkömmlichen rezeptfreien Medikamenten sowie oral verabreichten 
antihyperglykämischen Medikamenten, die häufig zur Behandlung von 
Typ-2-Diabetes eingesetzt werden, durchgeführt. Zwei % A1C-Konzentrationen 
(niedrig und hoch, ungefähr 5 % bzw. 9 %) wurden getestet. Die Ergebnisse finden 
Sie in der nachfolgenden Tabelle.

STÖRSUBSTANZ TESTKONZENTRATION

Bilirubin (unkonjugiert) 20 mg/dl

Triglycerid 3000 mg/dl

Hämoglobin 500 mg/dl

Acetaminophen/Paracetamol 8 mg/dl

Ascorbinsäure 5 mg/dl

Ibuprofen 12 mg/dl

Aspirin/Acetylsalicylsäure 0,1 g/dl

Glyburid (Glibenclamid) 24 µg/dl

Metformin (1,1-dimenthylbiguanide HCI) 2,5 mg/dl 

Die Studien haben ergeben, dass diese potenziellen Störsubstanzen keinerlei 
Auswirkungen bei Konzentrationen von ungefähr dem bis zu 5-Fachen des normalen 
Substanzspiegels bzw. der normalen Medikamentendosen haben. Die Studien 
zeigten außerdem, dass modifizierte Hämoglobine, einschließlich instabilem 
glykiertem Hämoglobin, beim Testen von zwei % A1C-Konzentrationen (niedrig und 
hoch, ungefähr 5 % bzw. 9 %) nicht zu Interferenzen führen. Nachfolgend finden Sie 
die modifizierten Hämoglobine und die Evaluationswerte: instabiles Hämoglobin mit 
1400 mg/dl Glukose, carbamyliertes Hämoglobin mit einer Endkonzentration von 
5 mmol/l Kaliumcyanat und acetyliertes Hämoglobin mit einer Endkonzentration 
von 14 mmol/l Acetylsalicylsäure.

Die Tests mit hohen Werten von Hämoglobin F, Hämoglobin S und Hämoglobin 
C ergaben gemischte Ergebnisse. Bei Patienten mit erhöhten Spiegeln von 
Hämoglobinvarianten ergeben sich daher möglicherweise unzuverlässige 
Ergebnisse.

HÄUFIG GESTELLTE FRAGEN
Wann sollte ich den A1CNow Self Check-Test durchführen?
Der A1CNow Self Check-Test kann zu jeder Tageszeit durchgeführt werden. Es ist 
keine Diät erforderlich. Sie können diesen Test zeitgleich mit einem Blutzuckertest 
durchführen.

Manchmal habe ich Probleme, einen Blutstropfen zu erhalten, der groß 
genug ist. Was kann ich tun?
Waschen Sie Ihre Hände in warmem Wasser. Durch das warme Wasser erhöht sich 
der Blutfluss und Sie erhalten mehr Blut aus dem Fingerstich. Sie können den Finger 
auch vor dem Fingerstich massieren.

Auf welche Weise lässt sich die Blutentnahmevorrichtung am besten 
füllen?
Halten Sie die Blutentnahmevorrichtung waagerecht oder in einem 45°-Winkel zum 
Blutstropfen. Berühren Sie den Blutstropfen leicht mit der Spitze und füllen Sie das 
Röhrchen. Sobald es vollständig gefüllt ist, stoppt der Füllvorgang. 

Meine Blutentnahmevorrichtung ist nicht vollständig gefüllt. Was soll 
ich tun?
Drücken Sie auf Ihren Finger, um mehr Blut zu erhalten. Berühren Sie den 
Blutstropfen noch einmal leicht mit der Spitze und füllen Sie das Röhrchen. 
Sie müssen möglicherweise noch einmal in Ihren Finger stechen, um das 
benötigte Blut zu erhalten. Wenn die Blutentnahmevorrichtung sich nicht füllt, 
rufen Sie den Kundendienst an: 1-877-870-5610 (gebührenfrei in USA und Kanada) 
oder +1-317-870-5610 (Direktwahl).

Es befindet sich überschüssiges Blut auf der Spitze der 
Blutentnahmevorrichtung. Was soll ich tun?
Wischen Sie die Spitze der Blutentnahmevorrichtung mit einem Stück Mull oder Stoff 
ab. Wenn währenddessen Blut austritt, berühren Sie den Blutstropfen leicht mit der 
Spitze, um die Blutentnahmevorrichtung wieder zu füllen.

Der Shaker schien auszulaufen, als ich die Blutentnahmevorrichtung 
hineindrückte. Was soll ich tun?

Wenden Sie sich an den Kundendienst.

Die Patrone lässt sich nicht in das Analysegerät einsetzen.  
Was soll ich tun?

Stellen Sie sicher, dass Sie die Patrone richtig einsetzen. Der Code sollte sich oben 
befinden, wenn Sie die Patrone in das Analysegerät einsetzen.

Ich habe den Patronenbeutel versehentlich zu früh geöffnet. Was soll ich tun?
Wenn der Patronenbeutel bereits länger als 2 Minuten geöffnet ist, sollte die Patrone 
entsorgt werden. Es können ungenaue Ergebnisse erzielt werden. Verwenden Sie 
stattdessen eine andere Patrone aus dem Set.

Die Codes auf der Patrone und im Analysegerät sind nicht identisch.
Verwenden Sie die Patrone nicht. Heben Sie das Verpackungsmaterial auf und 
wenden Sie sich an den Kundendienst.

Das Analysegerät hat sich nach dem Einsetzen der Patrone nicht 
eingeschaltet. Was soll ich tun?
Entnehmen Sie die Patrone. Setzen Sie sie wieder ein, bis sie hörbar einrastet. Wenn 
das Analysegerät sich immer noch nicht einschaltet, dann ist es möglicherweise 
defekt und kann nicht verwendet werden. Wenden Sie sich an den Kundendienst.

Ich konnte weder „RUN“ (STARTEN) noch einen Countdown sehen, nachdem 
ich die Probe in den Shaker eingesetzt hatte. Was soll ich tun?
Wenden Sie sich an den Kundendienst.

Als Ergebnis erhalte ich ‘QCOK’ und eine Zahl. Was soll ich tun?
„QCOK“ zeigt an, dass das Analysegerät einwandfrei funktioniert. Die Zahl entspricht 
Ihrem A1C-Ergebnis. Schreiben Sie das Ergebnis in das Ergebnisprotokoll auf der 
Vorderseite dieses Beiblatts. Auf dem Analysegerät wird das Ergebnis 15 Minuten 
lang angezeigt. Danach schaltet sich das Gerät automatisch ab.

Besprechen Sie Ihr Ergebnis mit Ihrer medizinischen Fachkraft.

Als Ergebnis erhalte ich nicht „QCOK“ und eine Zahl. Was soll ich tun?
Wenn „QCOK“ nicht angezeigt wird, ziehen Sie bitte den Abschnitt zur 
Fehlerbehebung zu Rate oder wenden Sie sich an den Kundendienst.

Was mache ich mit dem Test, nachdem ich ihn durchgeführt habe?
Nachdem Sie Ihr Ergebnis aufgeschrieben haben, können Sie die 
Blutentnahmevorrichtung, den Shaker und die Patrone auf geeignete Weise 
entsorgen. Diese Gegenstände können nur einmal verwendet werden. Beachten Sie, 
dass die Lanzette auch ein Einwegartikel ist. 

Bewahren Sie das Analysegerät für weitere Tests auf (siehe Mengenangabe außen 
an der Box, da sie variieren kann). Das Analysegerät zeigt zum Beispiel „01TL“ an, 
was bedeutet, dass ein Test übrig ist. Wenn das Analysegerät „00TL“ anzeigt, haben 
Sie alle Tests verbraucht. Wenn Sie alle Tests verbraucht haben, können Sie das 
Analysegerät auf geeignete Weise entsorgen.

FRAGEN ODER ANMERKUNGEN
Rufen Sie den Kundendienst an. 1-877-870-5610 (gebührenfrei in USA und Kanada) 
oder +1-317-870-5610 (Direktwahl).
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UTILISATION PRÉVUE
Le système d’analyse A1CNow® Self Check fournit une mesure quantitative du 
pourcentage d’hémoglobine glyquée* que contiennent des échantillons de sang 
capillaire (par prélèvement au doigt*). Ce test est conçu pour un contrôle à domicile 
du taux de glycémie des personnes souffrant du diabète.

Avant d’utiliser ce test, prenez soin de lire attentivement l’ensemble des 
instructions le concernant. 
Si vous avez besoin d’aide supplémentaire, appelez le +1-877-870-5610 
(sans frais aux États-Unis et au Canada) ou +1-317-870-5610 (direct).  
N’hésitez pas à nous contacter, nous vous guiderons tout au long du test.

Ne prenez aucune décision liée à votre santé sans d’abord consulter votre 
médecin agréé.

INTRODUCTION
Le pourcentage (%) d’hémoglobine A1C présente dans votre sang indique votre 
degré de réussite dans le contrôle de vos niveaux de glycémie (glucose) au cours des 
2 à 3 derniers mois. La moitié du résultat du test d’hémoglobine A1C se rapporte 
au niveau de glycémie des 30 derniers jours ; un quart concerne les 30 à 60 derniers 
jours, et le dernier quart correspond aux derniers 60 à 90 jours.1

L’American Diabetes Association (ADA) et la Canadian Diabetes Association (CDA) 
vous recommandent de tester vos niveaux d’hémoglobine A1C au moins deux fois 
par an si vous arrivez à respecter les objectifs de votre traitement contre le diabète 
et si votre glycémie est stable. En cas de modification de votre traitement ou si vous 
ne parvenez pas à atteindre les objectifs de votre traitement actuel, l’ADA et l’ACD 
vous recommandent de procéder à un test au moins tous les trois mois.2, 3

Le système d’analyse A1CNow Self Check est un test à domicile simple d’utilisation 
vous permettant de mesurer vos niveaux d’hémoglobine A1C et d’obtenir vos 
résultats en cinq minutes. Outre la réalisation de vos contrôles glycémiques, ce test 
vous permet de participer plus activement à vos soins diabétiques. Vos résultats sont 
disponibles avant vos examens médicaux auprès de votre professionnel de santé, 
afin que celui-ci puisse les examiner. Pour toute question relative aux résultats de 
votre test A1C, contactez votre spécialiste. Le système d’analyse A1CNow Self Check 
n’a pas pour vocation de remplacer les analyses régulières effectuées dans le cabinet 
d’un médecin ou dans un laboratoire, dans le cadre d’un programme d’assurance 
qualité.

PRINCIPES DU TEST
L’analyseur A1CNow Self Check est doté d’une technologie associant immunodosage 
et chimie pour mesurer l’A1C et l’hémoglobine totale, respectivement. Lors de 
l’ajout de l’échantillon de sang dilué, les particules bleues conjuguées aux anticorps 
anti-A1C sont libérées et se déplacent dans les bandelettes réactives. La quantité de 
particules bleues capturées sur les bandelettes reflète la quantité d’A1C contenue 
dans l’échantillon.

MATÉRIEL FOURNI
Le matériel nécessaire pour réaliser plusieurs tests A1C est fourni. Veuillez consulter 
l’extérieur de la boîte pour vérifier la quantité, car elle peut varier. Assurez-vous que 
tous les éléments suivants sont inclus. Ouvrez les sachets UNIQUEMENT au moment 
d’effectuer les tests.

• Analyseur A1CNow Self Check (consultez l’étiquette de la boîte pour connaître 
les quantités)

• Sachet contenant la cartouche (consultez l’étiquette de la boîte pour connaître 
les quantités). Chaque cartouche de test contient 2 bandelettes avec réactif 
sec contenant : 

 - des anticorps anti-HbA1c : conjugué de latex, haptène de l’HbA1c de 3 µg 
minimum covalente à la protéine porteuse, au minimum 0,02 µg.

• Sachet contenant l’agitateur (consultez l’étiquette de la boîte pour connaître 
les quantités), contenant chacun :

 - (1) agitateur contenant : ferricyanure de potassium 0,2 % m/V, surfactant 
2 % m/V, ingrédients non réactifs 0,7 % m/V, tampon 5 mM dans l’eau.

 - (1) collecteur de sang
 - (1) lancette jetable

• Notices du produit 

MATÉRIEL NÉCESSAIRE, MAIS NON FOURNI 
• Tampon de gaze ou boule de coton 
• Pansement

Pour connaître la liste des contrôles liquides, contactez le service clientèle.

PRÉPARATION DU TEST
Vous pouvez effectuer votre test A1C à tout moment de la journée. Pensez à vous 
laver les mains avant d’effectuer le test.

Aucun régime particulier n’est requis pour ce test (il n’est pas nécessaire d’être à jeun, 
par exemple). Il se peut que vous souhaitiez effectuer ce test simultanément à un 
contrôle glycémique.

Pour obtenir des résultats aussi précis que possible, l’ensemble du test doit être 
effectué en l’espace de 15 minutes. Évitez d’effectuer ce test à la lumière directe du 
soleil, sur des surfaces chaudes ou froides, ou à proximité de sources de chaleur ou 
de froid. Si le test a récemment été exposé à des températures élevées (supérieures 
à 77 °F/25 °C) ou basses (inférieures à 64 °F/18 °C), laissez les éléments composant 
le kit à température ambiante (64 à 77 °F/18 à 25 °C) pendant au moins une heure 
avant d’effectuer le test. Laissez les éléments dans leurs sachets hermétiques 
pendant ce temps. 

Ne déplacez pas l’analyseur lorsqu’un test est en cours.

UTILISATION DES RÉSULTATS
Dans la mesure où l’analyseur ne conserve pas les résultats au-delà de 
15 minutes, prenez soin de les noter rapidement dans le journal des 
résultats sur la face avant de cette notice, en précisant la date du test, 
afin d’éviter toute perte d’informations.

INTERPRÉTATION DES RÉSULTATS DU TEST
Pour la plupart des personnes atteintes de diabète, l’ADA et l’ACD préconisent 
un taux d’hémoglobine A1C inférieur à 7 %.2, 3 Votre professionnel de santé vous 
indiquera le niveau cible le plus adapté à votre cas spécifique.

QUELLE EST LA DIFFÉRENCE ENTRE CE TEST ET LE TEST A1C EFFECTUÉ 
DANS LE CABINET D’UN MÉDECIN OU EN LABORATOIRE ?
Les résultats des tests sont rarement identiques. Ce principe s’applique également 
aux tests réguliers effectués dans un même laboratoire.

Les tests A1C peuvent donner différents résultats en fonction des facteurs suivants : 
légères différences entre les laboratoires, variation inhérente à chaque méthode de 
test et intervalle entre des tests.

CONSERVATION ET MANIPULATION
• Stockez et utilisez l’équipement à température ambiante (entre 18 et 25 °C/64 

et 77 °F) et à l’abri des rayons du soleil.
• Si vous n’êtes pas sûr de pouvoir stocker le kit dans les conditions 

recommandées, vous avez la possibilité de le réfrigérer entre 2 et 8 °C (36 et 
46 °F). NE PAS congeler. Vous devez toutefois laisser le kit à température 
ambiante au moins une heure avant de l’utiliser.

• NE PAS utiliser le test au-delà de la date d’expiration indiquée sur la boîte.
• Pour désinfecter l’analyseur, l’utilisation de lingettes Super Sani-Cloth® est 

recommandée (Norme EPA n° 9480-4, Professional Disposables International, 
Inc. (PDI), Orangeburg, NY), ayant la même concentration en ingrédients actifs 
(0,25 %) et impliquant une durée de contact de 2 minutes. Les ingrédients actifs 
de ce désinfectant sont des chlorures d’ammonium éthyle-benzyle-diméthyle 
N-alkyle. 

• Stockez l’analyseur dans un emballage de protection lorsqu’il n’est pas utilisé.

AVERTISSEMENTS ET PRÉCAUTIONS
• Lorsque cet analyseur est utilisé pour contrôler une maladie existante, 

vous ne devez ajuster le traitement que si vous avez reçu la formation 
qui vous permet de le faire.

• Tests à usage externe uniquement (à des fins de diagnostic in vitro).
• Pour garantir l’efficacité du test, lisez et suivez avec précaution les étapes 

indiquées sur la face avant de cette notice.
• NE modifiez JAMAIS vous-même votre posologie sans y avoir été invité 

par votre médecin traitant ou professionnel de soins de santé.
• Ne substituez PAS ce test au contrôle glycémique.
• Les facteurs suivants peuvent altérer la précision du résultat de votre test A1C : 

variants de l’hémoglobine (HbS, HbC), taux d’HbF élevé, anémie, perte de sang 
importante récente, transfusion sanguine récente ou volumes élevés de facteur 
rhumatoïde.

• Les personnes souffrant d’hémophilie (trouble de saignement) ou recevant 
un traitement anticoagulant (médicaments qui fluidifient le sang) doivent 
consulter leur médecin traitant ou professionnel de santé avant d’utiliser ce kit.

• NE JAMAIS utiliser le kit de test si l’un de ses éléments est fissuré ou cassé.
• NE JAMAIS consommer l’un des éléments de ce kit.
• Tenir hors de portée des enfants de moins de 7 ans. Un enfant effectuant ce test 

doit le faire sous la surveillance d’un adulte.
• NE PAS effectuer ce test avec d’autres fluides corporels ou sur des aliments. 

Utiliser UNIQUEMENT votre échantillon de sang par prélèvement au doigt.
• NE JAMAIS réutiliser l’agitateur ou la cartouche. Ces éléments doivent être mis 

au rebut après la première utilisation. Consultez l’étape 11 indiquée sur la face 
avant de cette notice.

• Si la solution à l’intérieur de l’agitateur entre en contact avec votre peau ou vos 
yeux, rincer à l’eau.

• N’ouvrir le sachet à cartouche qu’au moment de l’utilisation.
• NE JAMAIS verser votre sang directement dans la cartouche. Votre sang doit 

préalablement être versé dans l’agitateur.
• NE PAS toucher la zone de la cartouche indiquée par un cercle blanc.
• Ce test doit être utilisé à température ambiante entre 18 et 25 °C (64 et 77 °F). 

Toute utilisation de ce test à des températures non comprises dans cette plage 
de températures générera un code d’erreur.

• La cartouche de test ne doit pas être utilisée si son sachet a été endommagé, 
ou si tout autre emballage de protection est endommagé.

• Mise en garde : Cet analyseur contient des matières d’origine animale 
et doit être manipulé en tant que porteur ou transmetteur éventuel 
de maladie. 

RESTRICTIONS
• Ce test NE CONVIENT PAS au dépistage ni au diagnostic du diabète.
• En cas de niveaux élevés d’hémoglobine F, d’hémoglobine S, d’hémoglobine C 

ou d’autres variantes d’hémoglobine, le système A1CNow peut afficher des 
résultats incorrects.

• Toute cause affectant la durée de vie des globules rouges (p. ex. anémie 
hémolytique ou autres maladies hémolytiques, grossesse, perte de sang 
importante récente, etc.) diminue l’exposition au glucose des globules rouges, 
ce qui réduit les valeurs de pourcentage d’A1C. Les pourcentages d’hémoglobine 
indiqués par les résultats des tests d’A1C ne sont pas fiables chez les utilisateurs 
souffrant de pertes de sang chroniques, ainsi que des variations de la durée de 
vie des érythrocytes induites par ces dernières.

• Les concentrations élevées en facteur rhumatoïde génèrent des résultats 
faibles ou un code d’erreur. Il est recommandé de procéder à une vérification 
supplémentaire du pourcentage d’A1C par d’autres moyens, comme la méthode 
d’affinité pour le boronate, chez un professionnel de santé.

• Ce test NE SAURAIT se substituer aux consultations régulières auprès d’un 
professionnel de santé ni à la surveillance de la glycémie.

• Comme pour toute procédure de laboratoire, l’existence d’une différence 
importante entre les impressions cliniques et les résultats des tests doivent 
généralement faire l’objet d’investigations.

CONTRÔLE QUALITÉ
Chaque analyseur PTS Diagnostics A1CNow Self Check réalise plus de 50 vérifications 
de contrôle qualité internes, tant au niveau électronique que chimique. Ces contrôles 
incluent notamment les erreurs matérielles et logicielles potentielles (alignement 
de cartouche, programmation, etc.) et les éventuelles erreurs de bandelettes de 
test (volume de l’échantillon insuffisant, calculs incorrects, etc.). L’analyseur est 
programmé pour afficher un code d’erreur si ces contrôles qualité ne sont pas 
concluants. Contactez le service clientèle au +1-877-870-5610 (sans frais aux  
États-Unis et au Canada) ou +1-317-870-5610 (ligne directe).

DÉPANNAGE
Reportez-vous au tableau ci-dessous pour obtenir une description des codes d’erreur 
et de fonctionnement du système d’analyse A1CNow Self Check (« OR »= hors de 
portée ; « QC » = contrôle qualité ; « E » = erreur de l’analyseur).

MESSAGE DESCRIPTION ET RÉSOLUTION

OR 1 Soit l’échantillon sanguin ne contient pas assez d’hémoglobine 
pour que ce test fonctionne, soit vous avez ajouté trop peu de 
sang. Contactez le service clientèle.

OR 2 Soit l’échantillon sanguin contient trop d’hémoglobine pour 
que ce test fonctionne, soit vous avez ajouté trop de sang. 
Contactez le service clientèle.

OR 3 Soit l’échantillon sanguin ne contient pas assez 
d’hémoglobine A1C pour que ce test fonctionne, soit vous avez 
ajouté trop peu de sang. Contactez le service clientèle.

OR 4 Soit l’échantillon sanguin contient trop d’hémoglobine A1C 
pour que ce test fonctionne, soit vous avez ajouté trop de sang. 
Contactez le service clientèle.

OR 5 La température de l’analyseur est inférieure à 18 °C (64 °F). 
Le test doit être de nouveau effectué avec une cartouche neuve 
à température ambiante entre 18 et 25 °C (64 à 77 °F).

OR 6 La température de l’analyseur est supérieure à 25 °C (77 °F). 
Le test doit être de nouveau effectué avec une cartouche neuve 
à température ambiante entre 18 et 25 °C (64 à 77 °F).

<4.0 Le pourcentage d’hémoglobine A1C (% A1C) est inférieur à 4 %. 
Contactez le service clientèle.

>13.0 Le pourcentage d’hémoglobine A1C (% A1C) est supérieur à 13 %. 
Appelez votre professionnel de santé.

QC 2 Apparaît en cas d’insertion d’une cartouche contenant déjà un 
échantillon. Ne pas retirer et insérer de nouveau une cartouche 
à laquelle un échantillon a déjà été ajouté.

QC 6 L’échantillon a été ajouté avant que la mention « SMPL » ne 
s’affiche. Un test est alors décompté sur l’écran de l’analyseur. 
Retirez la cartouche et jetez-la comme il se doit. Pour éviter 
cette erreur, n’ajoutez l’échantillon qu’une fois que la mention 
« WAIT » (Patientez) a disparu et est remplacée par « SMPL ».

QC 7 La cartouche est restée dans l’analyseur sans ajout d’échantillon 
pendant 2 minutes après affichage de la mention « SMPL ». 
Un test est alors décompté sur l’écran de l’analyseur. Jetez la 
cartouche de test comme il se doit et insérez-en une nouvelle 
lorsque vous êtes prêt à préparer l’agitateur.

QC 30 à 33 Impossible pour l’analyseur d’obtenir une lecture initiale 
valide. Veillez à retirer l’agitateur une seconde après l’avoir 
placé dans le port d’échantillonnage, et à ne pas gêner 
l’analyseur lors du traitement du test.

QC 50 à 51  
QC 55 à 56

La quantité d’échantillon à l’intérieur de la cartouche de test 
est insuffisante. Pour éviter cette erreur, vérifiez si le collecteur 
de sang est complètement inséré dans l’agitateur et agitez-le 
immédiatement.

Tout autre 
code de 
contrôle 
qualité (QC)

Les vérifications de contrôle qualité internes à l’analyseur ont 
échoué. Le test doit être de nouveau effectué à l’aide d’un autre 
kit. Contactez le service clientèle.

Codes de 
l’analyseur (E)

L’analyseur ne fonctionne pas. Contactez le service clientèle.

Service clientèle : (+1) 877 870 5610 (sans frais aux États-Unis et Canada) ou
+1-317-870-5610 (ligne directe)

MISE AU REBUT DES ÉLÉMENTS
Conservez l’analyseur jusqu’à ce que vous ayez effectué le ou les autres tests, puis 
jetez-le après avoir effectué le dernier test. Jetez tous les autres composants utilisés 
(à l’exception de la lancette) avec vos ordures ménagères. La lancette, l’agitateur, le 
dispositif de prélèvement sanguin et la cartouche sont à usage unique.

Étant donné que la lancette contient une partie pointue, elle doit être jetée dans 
un conteneur pour objets tranchants, au même titre que vos lancettes de contrôle 
glycémique.

L’analyseur peut présenter des résidus de matières biologiques. Si tel est le cas, il 
doit être considéré comme un déchet contaminé et doit être jeté dans un récipient 
à déchets biologiques.

CARACTÉRISTIQUES DE PERFORMANCES
Valeurs attendues (population non-diabétique)
La plage de valeurs normales de pourcentage d’A1C obtenues à l’aide du système de 
test A1CNow Self Check a été établie à partir de tests menés auprès de 118 individus 
présumés non-diabétiques (niveaux de glucose à jeun <127 mg/dL, répartis sur trois 
établissements situés aux États-Unis. Cette population comprenait 33 hommes et 
85 femmes âgés de 19 à 76 ans, la moyenne d’âge étant de 43 ans. Le pourcentage 
moyen d’A1C était de 5,2 % ± 0,71 % (écart type 1). L’intervalle de confiance de 
95 % était compris entre 3,9 % et 6,5 %. Ces valeurs normales sont similaires à celles 
dont la littérature fait état. 

Linéarité
Des études ont été réalisées pour évaluer la linéarité du système d’analyse A1CNow 
Self Check sur sa plage dynamique. Des échantillons cliniques représentant des 
niveaux A1C faibles et élevés ont été identifiés et mélangés à neuf préparations, dans 
des proportions diverses. Ces échantillons ont fait l’objet de tests réalisés à l’aide de 
cinq réplicats au moins (n = 5). Les résultats observés ont été comparés aux résultats 
attendus et ont donné lieu à une analyse du taux de récupération. Le test est linéaire 
pour les pourcentages d’A1C compris entre 4 et 13 % et il produit des résultats fiables 
avec un taux d’hématocrites situé entre 20 et 60 %.

Précision
L’analyse de précision a été réalisée auprès de 110 sujets diabétiques (n = 93) et non 
diabétiques (n = 17) sur deux établissements situés aux États-Unis. Chaque sujet 
a effectué deux autotests à l’aide du système d’analyse A1CNow Self Check, avec 
des échantillons de sang prélevés sur deux doigts différents. L’analyse a été réalisée 
sur tous les sujets qui ont reçu un résultat numérique pour les deux autotests. Les 
données sont fournies ci-dessous.

N 
MOYENNE AU SEIN DES 
ÉCARTS TYPES DES SUJETS

MOYENNE AU SEIN 
DES CV DES SUJETS

74 0,41 4,57 %

Précision
Des études de précision ont été menées auprès de 110 sujets diabétiques (n = 93) 
et non-diabétiques (n = 17) répartis sur deux établissements situés aux États-Unis. 
Chaque sujet a effectué deux autotests à l’aide du système d’analyse A1CNow 
Self Check, avec des échantillons de sang prélevés sur deux doigts différents. Un 
prélèvement de sang veineux a également été effectué sur chaque sujet pour des 
tests comparatifs à l’aide d’une méthode de laboratoire certifiée NGSP. Tous les 
autotests des sujets ayant donné lieu à des lectures numériques évaluables ont été 
inclus dans l’analyse. La précision était basée sur la régression des deux autotests 
par rapport au résultat de la méthode de laboratoire, et des calculs de biais ont été 
effectués. Les données sont fournies ci-dessous.

Test comparatif de prélèvement au doigt à l’aide du système 
A1CNow Self Check
(La méthode certifiée NGSP est la méthode TOSOH A1C 2.2 Plus)

N R2 ADJ. PENTE ORDONNÉE À L’ORIGINE

178 0,924 1,010 0,135

(Biais analytique à 6, 8 et 10 %)

VALEUR A1C BIAIS ERREUR STANDARD

6 % 0,20 0,05

8 % 0,22 0,04

10 % 0,24 0,07

Tests d’interférence/spécificité
Des études ont été menées pour évaluer les effets de facteurs d’interférence 
fréquents, de différents agents thérapeutiques communément accessibles en 
vente libre et d’agents anti-hyperglycémiques oraux couramment utilisés dans 
le traitement des diabètes de type II. Les tests ont été réalisés sur deux niveaux 
de pourcentage d’A1C (faible et élevé, d’environ 5 et 9 % respectivement). Voir le 
tableau ci-dessous.

INTERFÉRENT CONCENTRATION DU TEST

Bilirubine (non conjuguée) 20 mg/dl

Triglycérides 3 000 mg/dl

Hémoglobine 500 mg/dl

Acétaminophène/paracétamol 8 mg/dl

Acide ascorbique 5 mg/dl

Ibuprofène 12 mg/dl

Aspirine/acide acétylsalicylique 0,1 g/dl

Glyburide (glibenclamide) 24 µg/dl

Metformine (1,1-diméthylbiguanide HCI) 2,5 mg/dl 

Les études ont montré que ces interférents potentiels n’avaient aucun effet 
à des concentrations allant jusqu’à 5 fois leurs niveaux normaux ou leurs doses 
thérapeutiques. Les études n’ont montré aucune interférence des hémoglobines 
modifiées, y compris de l’hémoglobine glyquée labile, lors des tests à deux niveaux 
de pourcentage d’A1C (faible et élevé, d’environ 5 % et 9 % respectivement). Les 
hémoglobines modifiées et les niveaux évalués étaient les suivants : hémoglobine 
labile à 1 400 mg/dl de glucose, hémoglobine carbamylée à une concentration finale 
de 5 mmol/L de cyanate de potassium et hémoglobine acétylée à une concentration 
finale de 14 mmol/L d’acide acétylsalicylique.

Les tests portant sur des niveaux élevés d’hémoglobine F, d’hémoglobine S et 
d’hémoglobine C ont donné des résultats mitigés. Des niveaux élevés de variants 
d’hémoglobine chez les utilisateurs peuvent générer des résultats qui ne sont pas 
fiables.

FOIRE AUX QUESTIONS (FAQ)
Quand dois-je réaliser un test d’analyse A1CNow Self Check ?
Le test A1CNow Self Check peut être effectué à tout moment de la journée. 
Il n’est pas nécessaire d’être à jeun. Il se peut que vous souhaitiez effectuer ce 
test simultanément à un contrôle glycémique.

Il est parfois difficile d’obtenir une goutte de sang suffisamment grande. 
Comment puis-je procéder ?
Essayez de vous laver les mains à l’eau chaude. L’eau chaude augmente le débit 
sanguin, permettant ainsi un meilleur prélèvement de sang capillaire au bout du 
doigt. Vous pouvez également vous masser le doigt avant d’effectuer le prélèvement.

Quelle est la méthode la plus indiquée pour remplir le dispositif de 
prélèvement sanguin ?
Tenez horizontalement le dispositif de prélèvement sanguin, ou à un angle de 45 ° 
par rapport à la goutte de sang. Touchez délicatement la pointe pour créer une 
goutte de sang, puis attendez que le tube se remplisse. Le dispositif s’arrête 
automatiquement une fois rempli. 

Mon dispositif de prélèvement sanguin n’est pas rempli. Comment  
puis-je procéder ?
Appuyez sur votre doigt pour obtenir un saignement plus abondant. De nouveau, 
touchez délicatement la pointe pour créer une goutte de sang, puis attendez que 
le tube se remplisse. Vous devrez peut-être effectuer un autre prélèvement de 
sang capillaire au bout du doigt pour obtenir suffisamment de sang. Si vous ne 
parvenez toujours pas à remplir le dispositif de prélèvement sanguin, contactez 
le service clientèle : 1-877-870-5610 (sans frais aux États-Unis et au Canada) ou 
+1-317-870-5610 (ligne directe).

La pointe du dispositif de prélèvement sanguin est maculée de sang. 
Comment puis-je procéder ?
Essuyez délicatement la pointe du dispositif de prélèvement sanguin à l’aide d’une 
gaze ou d’un mouchoir en papier. Si du sang s’échappe pendant l’opération, touchez 
délicatement la pointe pour qu’une goutte de sang vienne remplir de nouveau le 
dispositif de prélèvement sanguin.

Je pense qu’une fuite s’est produite dans l’agitateur lorsque j’ai inséré le 
dispositif de prélèvement sanguin. Que dois-je faire ?

Contactez le service clientèle.

Je ne parviens pas à insérer la cartouche dans l’analyseur.  
Que dois-je faire ?

Assurez-vous d’introduire la cartouche dans le bon sens. Le code doit d’être orienté 
vers le haut lors de l’insertion de la cartouche dans l’analyseur.

J’ai ouvert le sachet à cartouche trop tôt, par inadvertance.  
Que dois-je faire ?
Jetez toute cartouche ouverte pendant plus de 2 minutes. Cela peut générer des 
résultats imprécis. Utilisez une autre cartouche fournie avec le kit.

Les codes de la cartouche et de l’analyseur ne sont pas identiques.
N’utilisez pas la cartouche. Conservez les matériaux d’emballage et contactez le 
service clientèle.

L’analyseur ne s’est pas mis sous tension après insertion de la cartouche. 
Que dois-je faire ?
Retirez la cartouche. Insérez-la de nouveau jusqu’à ce qu’un « clic » indique qu’elle 
est enclenchée. Si l’analyseur ne se met toujours pas sous tension, il se peut qu’il soit 
défectueux et inutilisable. Contactez le service clientèle.

Le message « RUN » et le décompte ne s’affichent pas après insertion de 
l’échantillon à l’aide de l’agitateur. Que dois-je faire ?
Contactez le service clientèle.

Mon résultat se compose des lettres « QCOK » et d’un nombre.  
Que dois-je faire ?
La mention « QCOK » indique que l’analyseur fonctionne correctement. Le nombre 
affiché correspond au résultat de votre test A1C. Consignez votre résultat dans le 
journal des résultats sur la face avant de cette notice. L’analyseur affiche le résultat 
pendant 15 minutes, puis s’éteint automatiquement.

Faites examiner votre résultat par votre professionnel de santé.

Mon résultat ne se compose pas des lettres « QCOK » et d’un nombre. 
Que dois-je faire ?
Si « QCOK » ne s’affiche pas, reportez-vous à la section « Dépannage » ou contactez 
le service clientèle.

Que dois-je faire du test après l’avoir utilisé ?
Une fois que vous avez consigné votre résultat, vous pouvez jeter avec vos ordures 
ménagères le dispositif de prélèvement sanguin, l’agitateur et la cartouche utilisés. 
Ces éléments sont à usage unique. Notez que la lancette est également à usage 
unique. 

Conservez l’analyseur pour des tests ultérieurs (veuillez consulter l’extérieur de la 
boîte pour vérifier la quantité, car elle peut varier). L’analyseur affiche par exemple 
la mention « 01TL », ce qui indique qu’un autre test doit être effectué. La mention 
« 00TL » sur l’analyseur signale que vous avez déjà effectué tous les tests. Une fois 
que vous avez effectué tous les tests, vous pouvez jeter l’analyseur de manière 
appropriée.

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

USO PREVISTO
Il sistema di analisi A1CNow® Self Check esegue una misurazione quantitativa 
della percentuale dei livelli di emoglobina glicata* in campioni di sangue capillare 
(prelievo dal dito*). Questo test serve per il monitoraggio domestico del controllo 
glicemico in persone affette da diabete.

Prima di utilizzare questo test, leggere attentamente tutte le istruzioni. 
In caso di domande, chiamare il numero 1-877-870-5610 (numero verde 
negli Stati Uniti e in Canada) o +1-317-870-5610 (linea diretta).  
La preghiamo di contattarci: la guideremo durante l’esecuzione del test.

Non prendere alcuna decisione di carattere clinico senza aver 
prima consultato il proprio medico.

INTRODUZIONE
La percentuale (%) odierna di A1C nel sangue indica come sono stati controllati i 
livelli glicemici (glucosio) negli ultimi 2-3 mesi. Circa il 50% del risultato dell’A1C 
riguarda gli ultimi 30 giorni di controllo dei livelli glicemici, circa il 25% proviene 
dagli ultimi 30-60 giorni e circa il 25% dagli ultimi 60-90 giorni.1

L’American Diabetes Association (ADA) e la Canadian Diabetes Association (CDA) 
consigliano di esaminare i livelli di A1C almeno 2 volte l’anno se vengono raggiunti 
gli obiettivi di trattamento del diabete e la glicemia risulta stabile. Se il trattamento 
cambia o non si raggiungono i propri obiettivi di trattamento, l’ADA e la CDA 
consigliano di eseguire il test almeno ogni 3 (tre) mesi.2, 3

Il sistema di analisi A1CNow Self Check è un sistema domestico di facile utilizzo 
per misurare i livelli di A1C, che consente di ottenere risultati in 5 minuti. Oltre a 
esaminare la glicemia, può essere utilizzato come ulteriore supporto alla cura del 
diabete. I risultati saranno pronti prima di recarsi alla visita di controllo per poterli 
mostrare all’operatore sanitario. In caso di dubbi sul risultato dell’A1C, contattare 
l’operatore sanitario. Il sistema di analisi A1CNow Self Check non sostituisce 
la regolare valutazione ambulatoriale o di laboratorio quando è in essere un 
programma di controllo qualità.

PRINCIPI DEL TEST
L’analizzatore A1CNow Self Check utilizza sia l’immunodosaggio sia tecnologie 
chimiche per misurare rispettivamente l’A1C e l’emoglobina totale. Dopo l’aggiunta 
di un campione di sangue diluito, microparticelle blu coniugate ad anticorpi anti-A1C 
migrano lungo le strisce di reagente. La quantità di microparticelle blu catturate 
sulle strisce rappresenta la quantità di A1C nel campione.

MATERIALI FORNITI
La confezione contiene il materiale necessario per diversi test dell’A1C. La quantità 
è variabile: consultare l’esterno della confezione. Assicurarsi che la confezione 
contenga tutti gli elementi indicati di seguito. NON aprire le buste prima di essere 
pronti a utilizzarle.

• Analizzatore A1CNow Self Check (consultare l’etichetta sulla confezione per la 
quantità)

• Busta della cartuccia (consultare l’etichetta sulla confezione per la quantità) 
Ciascuna cartuccia per test include 2 strisce di reagente secco contenenti: 

 - Anticorpo anti-HbA1c: coniugato di lattice, aptene minimo HbA1c 3 µg, 
legato covalentemente a proteina trasportatrice, minimo 0,02 µg.

• Busta dell’agitatore (consultare l’etichetta sulla confezione per la quantità), 
ciascuna contenente:

 - Agitatore (1) contenente: 0,2% p/v di ferrocianuro di potaptene, 2% p/v di 
tensioattivo, 0,7% p/v di ingredienti non reattivi, 5 mM tampone in acqua.

 - Raccoglitore di sangue (1)
 - Lancetta usa e getta (1)

• Foglio/i illustrativo/i 

MATERIALI NECESSARI MA NON FORNITI 
• Tampone di garza o batuffolo di cotone 
• Bendaggio

Contattare il servizio clienti per un elenco di controlli liquidi.

PREPARAZIONE AL TEST
Il test dell’A1C può essere eseguito a qualsiasi ora del giorno. Ricordarsi di lavarsi le 
mani prima di eseguire il test.

Non è richiesta una dieta particolare (quando si esegue il test non è necessario 
essere a digiuno). Può essere opportuno eseguire questo test contemporaneamente 
all’esame della glicemia.

Per garantire il conseguimento di un risultato preciso, completare il test entro 
15 minuti. Evitare di eseguire il test alla luce diretta del sole, su superfici calde 
o fredde, oppure vicino a fonti di calore o di aria fredda. Se il dispositivo è stato 
recentemente esposto ad alte (superiori a 25 °C/77 °F) o basse (inferiori a 
18 °C/64 °F) temperature, lasciare che i componenti del kit raggiungano la 
temperatura ambiente (18-25 °C/64-77 °F) per almeno un’ora prima di eseguire 
il test. Durante l’attesa, lasciare i componenti all’interno delle buste sigillate. 

Non spostare l’analizzatore mentre è in corso il test.

COME UTILIZZARE IL RISULTATO OTTENUTO
L’analizzatore non memorizzerà i risultati oltre i 15 minuti, 
quindi annotare il prima possibile il risultato e la data del test 
nell’apposito registro nella parte anteriore del presente foglio illustrativo 
per evitare di perdere le informazioni.

SIGNIFICATO DEL RISULTATO DEL TEST
Per la maggior parte delle persone affette da diabete, l’ADA e la CDA consigliano un 
livello di A1C inferiore al 7%.2, 3 Sarà l’operatore sanitario a indicare il livello adatto 
per ciascun individuo.

QUAL È LA DIFFERENZA TRA QUESTO TEST E IL TEST DELL’A1C 
CONDOTTO A LIVELLO AMBULATORIALE O IN LABORATORIO?
I risultati dei test raramente corrispondono esattamente. Vale anche per test ripetuti 
eseguiti presso lo stesso laboratorio.

I risultati dell’A1C possono variare in base a: leggere differenze tra laboratori, 
normale variazione all’interno di ciascun metodo di test e tempo trascorso tra 
i due test.

CONSERVAZIONE E MANIPOLAZIONE
• Conservare e utilizzare a una temperatura ambiente di 18-25 °C (64-77 °F) e 

lontano da luce solare diretta.
• Nel caso in cui risulti impossibile conservare il kit nelle condizioni consigliate, 

esiste la possibilità di refrigerarlo a 2-8 °C (36-46 °F). NON congelare. Tuttavia, 
prima di utilizzare il kit, sarà necessario riportarlo a temperatura ambiente per 
almeno un’ora.

• NON utilizzare il dispositivo dopo la data di scadenza indicata sulla confezione.
• Se si desidera disinfettare l’analizzatore, si consigliano le salviette Super 

Sani-Cloth® (n. di reg. EPA 9480-4, Professional Disposables International (PDI), 
Orangeburg, NY), con concentrazione di ingredienti attivi (0,25%) e con un 
tempo di contatto di 2 minuti. Il principio attivo di questo disinfettante è 
costituito da n-alchil-dimetill-etil-benzil ammonio cloruri. 

• Conservare l’analizzatore nella confezione protettiva quando non in uso.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI
• Quando questo analizzatore viene utilizzato per il monitoraggio di 

una malattia esistente, si deve modificare il trattamento solo se si 
è in possesso di una formazione adeguata.

• Per uso autodiagnostico esclusivamente esterno (uso diagnostico in vitro).
• Per garantire prestazioni adeguate del test, leggere attentamente e seguire 

i passaggi indicati nella parte anteriore del presente foglio illustrativo.
• Modificare l’assunzione del farmaco SOLTANTO dietro indicazione del 

medico curante o dell’operatore sanitario.
• NON utilizzare questo test al posto del monitoraggio della glicemia.
• Le condizioni seguenti potrebbero influenzare l’accuratezza del risultato 

dell’A1C: varianti di emoglobina (HbS, HbC), valori elevati di HbF, anemia, 
recente perdita ematica significativa, recente trasfusione di sangue o alti valori 
di fattore reumatoide.

• Le persone affette da emofilia (malattia emorragica) o soggette a terapia 
anticoagulante (con farmaco anticoagulante) devono consultare il proprio 
medico curante o l’operatore sanitario prima di utilizzare questo kit.

• NON utilizzare il kit in caso di componenti spezzati o danneggiati.
• NON ingerire alcun componente di questo kit.
• Mantenere fuori dalla portata di bambini con meno di 7 anni di età. Quando 

il test viene eseguito su dei bambini, assicurarsi che sia presente un adulto.
• Per eseguire questo test, NON utilizzare altri fluidi corporei o alimenti. Utilizzare 

SOLTANTO il campione di sangue prelevato dal dito.
• NON riutilizzare l’agitatore o la cartuccia. Dopo aver utilizzato le suddette parti 

una volta, gettarle. Consultare il Passaggio 11 nella parte anteriore del presente 
foglio illustrativo.

• Se la soluzione all’interno dell’agitatore entra in contatto con la cute o gli occhi, 
risciacquarli con acqua.

• La busta della cartuccia deve rimanere sigillata fino all’utilizzo.
• NON aggiungere il sangue direttamente alla cartuccia. Per prima cosa, il sangue 

deve essere aggiunto all’agitatore.
• NON toccare il cerchio bianco della cartuccia.
• Il dispositivo deve essere utilizzato a temperatura ambiente, tra 18 °C e 25 °C 

(64 °F e 77 °F). L’utilizzo del dispositivo al di fuori di questo intervallo di 
temperatura causa un codice di errore.

• Le cartucce per test non devono essere utilizzate se la busta in alluminio 
o qualunque altro imballaggio protettivo sono danneggiati.

• Attenzione: l’analizzatore contiene materiale di origine animale 
e deve essere manipolato come potenziale portatore e veicolo 
di malattie. 

LIMITAZIONI
• Questo test NON serve per lo screening o la diagnosi del diabete.
• Se l’utente presenta alti livelli di emoglobina F, emoglobina S, emoglobina C 

o altre varianti di emoglobina, il sistema A1CNow potrebbe segnalare risultati 
non corretti.

• Qualsiasi causa della ridotta sopravvivenza dei globuli rossi (ad esempio, anemia 
emolitica o altre malattie emolitiche, gravidanza, recente perdita di sangue 
significativa, ecc.) ne diminuirà l’esposizione al glucosio. Ciò si traduce in una 
diminuzione dei valori % A1C. I risultati percentuali di emoglobina A1C non 
sono affidabili negli utenti con perdita cronica di sangue e conseguente durata 
variabile della vita degli eritrociti.

• Il fattore reumatoide in quantità elevate può portare a risultati bassi o a un 
codice di errore. Si raccomanda che l’A1C sia controllato nuovamente con 
metodologia alternativa, come ad esempio affinità al boronato, da un operatore 
sanitario.

• Questo test NON sostituisce le visite mediche regolari e il monitoraggio della 
glicemia.

• Come per qualsiasi procedura di laboratorio, una discrepanza rilevante tra 
valutazione clinica e risultati dei test solitamente giustifica ulteriori indagini.

CONTROLLO DELLA QUALITÀ
Ciascun analizzatore PTS Diagnostics A1CNow Self Check esegue oltre 50 controlli 
di qualità chimici ed elettronici interni, tra cui possibili errori hardware e software 
(ad es., allineamento della cartuccia, programmazione) e possibili errori della striscia 
reattiva (ad es., volume insufficiente del campione, calcoli non validi). L’analizzatore 
è stato programmato per segnalare un codice di errore in caso di mancato 
superamento dei controlli di qualità. In caso si riscontrassero degli errori, chiamare 
il servizio clienti al numero 1-877-870-5610 (numero verde negli Stati Uniti e in 
Canada) o +1-317-870-5610 (linea diretta).

RISOLUZIONE DEI PROBLEMI
Consultare la tabella seguente per una descrizione dei codici di funzionamento 
e di errore del sistema di analisi A1CNow Self Check (“OR”= fuori gamma, 
“QC”= controllo qualità, “E”= errore analizzatore).

MESSAGGIO DESCRIZIONE E SOLUZIONE

OR 1 Il campione di sangue potrebbe contenere una quantità 
insufficiente di emoglobina per l’adeguata esecuzione del 
test oppure il campione di sangue è insufficiente. Contattare 
il servizio clienti.

OR 2 Il campione di sangue potrebbe contenere una quantità 
eccessiva di emoglobina per l’adeguata esecuzione del test 
oppure il campione di sangue è eccessivo. Contattare il servizio 
clienti.

OR 3 Il campione di sangue potrebbe contenere una quantità 
insufficiente di emoglobina A1C per l’adeguata esecuzione del 
test oppure il campione di sangue è insufficiente. Contattare 
il servizio clienti.

OR 4 Il campione di sangue potrebbe contenere una quantità 
eccessiva di emoglobina A1C per l’adeguata esecuzione del 
test oppure il campione di sangue è eccessivo. Contattare il 
servizio clienti.

OR 5 La temperatura dell’analizzatore è inferiore a 18 °C (64 °F). 
Il test deve essere ripetuto con una nuova cartuccia a 
temperatura ambiente 18-25 °C (64-77 °F).

OR 6 La temperatura dell’analizzatore è superiore a 25 °C (77 °F). 
Il test deve essere ripetuto con una nuova cartuccia a 
temperatura ambiente 18-25 °C (64-77 °F).

<4.0 Il valore % A1C è inferiore al 4%. Contattare il servizio clienti.
>13.0 Il valore % A1C è superiore al 13%. Contattare l’operatore 

sanitario.
QC 2 Si verifica quando viene inserita una cartuccia in cui è già stato 

aggiunto il campione. Non rimuovere e reinserire la cartuccia 
dopo aver aggiunto il campione.

QC 6 Il campione è stato aggiunto alla cartuccia prima della 
comparsa della dicitura “SMPL”. In questo modo viene scalato 
un test dall’analizzatore. Rimuovere e gettare la cartuccia. Per 
evitare questo errore, aggiungere il campione solo dopo la 
scomparsa del comando “WAIT” (ATTENDERE) e la comparsa 
del messaggio “SMPL”.

QC 7 La cartuccia è rimasta nell’analizzatore senza l’aggiunta di un 
campione per 2 minuti dopo la comparsa della dicitura “SMPL”. 
In questo modo viene scalato un test dall’analizzatore. Gettare 
la cartuccia per test e inserirne una nuova quando si è pronti ad 
azionare l’agitatore.

QC 30 a 33 L’analizzatore non è stato in grado di ottenere una lettura 
iniziale valida. Rimuovere l’agitatore entro un secondo dalla 
sua erogazione nella porta di campionamento e non muovere 
l’analizzatore durante l’esecuzione del test.

QC 50 a 51 
QC 55 a 56

Quantità di campione insufficiente per la cartuccia per test. 
Per evitare questo errore, assicurarsi di inserire completamente 
il raccoglitore di sangue nell’agitatore e agitare subito.

Tutti gli altri 
codici QC

I controlli qualità all’interno dell’analizzatore non sono stati 
superati. Il test dovrà essere ripetuto con un altro kit. Contattare 
il servizio clienti.

Codici E L’analizzatore non funziona. Contattare il servizio clienti.

Servizio clienti: 1-877-870-5610 (numero verde negli Stati Uniti e in Canada) o
+1-317-870-5610 (linea diretta)

SMALTIMENTO DEI MATERIALI
Conservare l’analizzatore per eseguire altri test, quindi smaltirlo una volta eseguito 
l’ultimo test. Smaltire tutti gli altri componenti usati (a eccezione della lancetta) 
assieme ai rifiuti domestici. Ogni lancetta, agitatore, raccoglitore di sangue e 
cartuccia può essere usato/a solo una volta.

Poiché la lancetta ha una punta affilata, deve essere smaltita in un contenitore 
adeguato allo stesso modo in cui si smaltiscono le lancette per l’esame della 
glicemia.

L’analizzatore potrebbe avere materiale biologico residuo: in questo caso deve essere 
considerato come rifiuto contaminato ed essere smaltito in un apposito contenitore 
per rifiuti a rischio biologico.

CARATTERISTICHE DI FUNZIONAMENTO
Valori attesi (popolazione non diabetica)
L’intervallo normale previsto per % A1C mediante il sistema di analisi A1CNow Self 
Check è stato stabilito tramite il test di campioni di sangue prelevati in 118 soggetti 
presumibilmente non diabetici (livelli di glucosio a digiuno <127 mg/dl) presso tre 
strutture negli Stati Uniti. La popolazione comprendeva 33 maschi e 85 femmine, di 
età compresa tra 19 e 76 anni, con un’età media di 43 anni. Il risultato medio % A1C 
era 5,2% ±0,71% (1 DS). I limiti di affidabilità al 95% oscillavano fra 3,9% e 6,5%. 
Questi valori relativi al normale intervallo sono simili a quelli riportati in letteratura. 

Linearità
Sono stati condotti studi per valutare la linearità del sistema di analisi A1CNow Self 
Check su tutto il suo intervallo dinamico. Sono stati individuati campioni clinici che 
rappresentano i livelli elevati e bassi di % A1C e questi sono stati miscelati in svariate 
proporzioni all’interno di nove preparazioni. Questi campioni sono stati testati in 
almeno cinque replicati (n = 5). I risultati osservati sono stati confrontati con i 
risultati attesi e analizzati in termini di percentuale di recupero. Il test è lineare per 
i livelli di % A1C tra 4% e 13% e produce risultati affidabili con valori di ematocriti 
compresi tra 20% e 60%.

Precisione
È stata eseguita un’analisi di precisione su 110 soggetti diabetici (n=93) e non 
diabetici (n=17) presso due strutture statunitensi. Ogni soggetto ha eseguito 
2 autodiagnosi utilizzando il sistema di analisi A1CNow Self Check, con campioni 
ematici ottenuti da due diversi prelievi dal dito. L’analisi è stata eseguita su tutti 
i  soggetti che hanno ricevuto un risultato numerico per entrambe le autodiagnosi. 
I dati sono riportati di seguito.

N DS MEDIA PER SOGGETTO CV MEDIO PER SOGGETTO

74 0,41 4,57%

Accuratezza
Sono stati eseguiti studi di accuratezza su 110 soggetti diabetici (n=93) e non 
diabetici (n=17) presso due strutture statunitensi. Ogni soggetto ha eseguito 
2 autodiagnosi utilizzando il sistema di analisi A1CNow Self Check, con campioni 
ematici ottenuti da due diversi prelievi dal dito. È stato inoltre prelevato sangue 
venoso da ciascun soggetto per test comparativi utilizzando un metodo di 
laboratorio certificato dall’NGSP. Tutte le autodiagnosi risultanti in letture numeriche 
valutabili sono state incluse nell’analisi. L’accuratezza era basata sulla regressione 
delle due autodiagnosi del soggetto a confronto con il risultato del metodo di 
laboratorio e sono stati condotti calcoli della distorsione. I dati sono riportati di 
seguito.

Test comparativi relativi al prelievo dal polpastrello con 
A1CNow Self Check
(il metodo certificato NGSP è TOSOH A1C 2.2 Plus)

N R2 CORR. PENDENZA INTERCETTA Y

178 0,924 1,010 0,135

(Errore analitico a 6, 8 e 10%)

VALORE A1C DISTORSIONE ERRORE STANDARD

6% 0,20 0,05

8% 0,22 0,04

10% 0,24 0,07

Test di interferenza/specificità
Sono stati condotti studi per valutare l’effetto di interferenti di test comuni, vari 
agenti terapeutici da banco e anti-iperglicemici orali generalmente usati per trattare 
il diabete di tipo II. Sono stati sottoposti a test due livelli di % A1C (basso ed elevato, 
circa 5% e 9%, rispettivamente). Consultare la tabella seguente.

INTERFERENTE CONCENTRAZIONE TEST

Bilirubina (non coniugata) 20 mg/dl

Trigliceridi 3000 mg/dl

Emoglobina 500 mg/dl

Acetaminofene/paracetamolo 8 mg/dl

Acido ascorbico 5 mg/dl

Ibuprofene 12 mg/dl

Aspirina/acido acetilsalicilico 0,1 g/dl

Gliburide (glibenclamide) 24 µg/dl

Metformina (1.1-dimetil biguanide HCI) 2,5 mg/dl 

Gli studi non hanno evidenziato alcun effetto derivante da ciascuno di questi 
potenziali interferenti in concentrazioni fino a circa 5 volte i loro livelli normali o le 
dosi terapeutiche. Gli studi non hanno evidenziato alcuna interferenza rispetto alle 
emoglobine modificate, tra cui un’emoglobina lievemente glicata quando sottoposta 
a test a due livelli di % A1C (basso ed elevato, circa 5% e 9%, rispettivamente). 
Le emoglobine modificate e i livelli valutati sono: emoglobina labile con 1400 mg/
dl di glucosio, emoglobina carbamilata con una concentrazione finale di 5 mmol/l 
di cianato di potassio ed emoglobina acetilata con una concentrazione finale di 
14 mmol/l di acido acetilsalicilico.

Dalla sperimentazione di alti livelli di emoglobina F, emoglobina S ed emoglobina 
C sono emersi risultati misti. Risultati inaffidabili possono apparire da utenti con 
elevati livelli di varianti emoglobiniche.

DOMANDE FREQUENTI
Quando devo eseguire il test con il sistema A1CNow Self Check?
Il test con il sistema A1CNow Self Check può essere eseguito a qualsiasi ora del 
giorno. Non è necessario essere a digiuno. Può essere opportuno eseguire il test 
contemporaneamente all’esame della glicemia.

A volte trovo difficoltà a ottenere una goccia di sangue abbastanza grande. 
Che cosa posso fare?
Lavarsi le mani con acqua calda. L’acqua calda aiuterà ad aumentare il flusso 
sanguigno per facilitare il prelievo. Prima di procedere al prelievo, massaggiare 
il dito.

Qual è il modo migliore per riempire il raccoglitore di sangue?
Tenere il raccoglitore di sangue in orizzontale o a un angolo di 45° rispetto alla goccia 
di sangue. Con la punta toccare delicatamente la goccia di sangue per far sì che si 
riempia il tubo. Si arresterà automaticamente una volta completato il riempimento. 

Il raccoglitore di sangue non si è riempito completamente. Che cosa devo 
fare?
Premere sul dito per ottenere una maggiore quantità di sangue. Di nuovo, con 
la punta toccare delicatamente la goccia di sangue per far sì che si riempia il tubo. 
Potrebbe essere necessario pungere nuovamente il dito per ottenere la quantità 
di sangue necessaria. Se il raccoglitore di sangue non si riempie, contattare il 
servizio clienti 1-877-870-5610 (numero verde negli Stati Uniti e in Canada) o 
+1-317-870-5610 (linea diretta).

È presente una quantità eccessiva di sangue sulla punta del raccoglitore. 
Che cosa devo fare?
Prestando attenzione, pulire la punta del raccoglitore di sangue con una garza o un 
fazzolettino. Se durante questa operazione fuoriesce parte del sangue, con la punta 
toccare delicatamente la goccia di sangue per riempire nuovamente il raccoglitore.

L’agitatore sembrava avere una perdita quando ho inserito il raccoglitore 
di sangue. Che cosa devo fare?

Contattare il servizio clienti.

La cartuccia non si inserisce nell’analizzatore.  
Che cosa devo fare?

Assicurarsi che la cartuccia venga inserita nella direzione corretta. Quando si inserisce 
la cartuccia nell’analizzatore, il codice deve trovarsi nella parte superiore.

Ho aperto accidentalmente la busta della cartuccia troppo presto. Che 
cosa devo fare?
Gettare la cartuccia che è rimasta aperta per più di 2 minuti. Potrebbe causare dei 
risultati non esatti. Al suo posto, utilizzare un’altra cartuccia del kit.

I codici sulla cartuccia e sull’analizzatore sono diversi.
Non utilizzare la cartuccia. Conservare i materiali della confezione e contattare il 
servizio clienti.

L’analizzatore non si è acceso dopo che ho inserito la cartuccia. Che cosa 
devo fare?
Estrarre la cartuccia. Reinserirla fino ad avvertire uno scatto. Se l’analizzatore non 
si accende comunque, significa che potrebbe avere un problema e non può essere 
utilizzato. Contattare il servizio clienti.

La dicitura “RUN” e il conto alla rovescia non sono comparsi dopo che ho 
aggiunto il campione utilizzando l’agitatore. Che cosa devo fare?
Contattare il servizio clienti.

Il risultato indica “QCOK” e un numero. Che cosa devo fare?
“QCOK” significa che l’analizzatore sta funzionando correttamente. Il numero 
visualizzato è il risultato dell’A1C. Annotare il risultato nell’apposito registro nella 
parte anteriore del presente foglio illustrativo. L’analizzatore visualizzerà il risultato 
per 15 minuti, poi si spegnerà automaticamente.

Analizzare il risultato con l’operatore sanitario.

Il risultato non indica “QCOK” e un numero. Che cosa devo fare?
Se non si visualizza “QCOK”, consultare la sezione relativa alla risoluzione dei 
problemi o contattare il servizio clienti.

Come devo utilizzare il test dopo aver ottenuto il risultato?
Dopo aver annotato il risultato, il raccoglitore di sangue, l’agitatore e la cartuccia 
usati possono essere smaltiti secondo le relative procedure. Questi componenti sono 
monouso. N.B.: anche la lancetta è un componente monouso. 

Conservare l’analizzatore per ulteriori test (la quantità è variabile: consultare 
l’esterno della confezione). L’analizzatore visualizzerà la dicitura “01TL” a indicare che 
manca un test. Quando l’analizzatore visualizza la dicitura “00TL” significa che sono 
stati utilizzati tutti i test. Quando sono stati utilizzati tutti i test, è possibile smaltire 
l’analizzatore secondo le relative procedure.

DOMANDE O COMMENTI
Contattare il servizio clienti: 1-877-870-5610 (numero verde negli Stati Uniti e in 
Canada) o +1-317-870-5610 (linea diretta).
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SERVIZIO CLIENTI
Per assistenza sui prodotti PTS Diagnostics, contattare il servizio clienti di 
PTS Diagnostics (lun.-ven. 8.00 - 20.00 US EST) oppure il rivenditore autorizzato 
di zona.

Numero verde negli Stati Uniti e in Canada: +1-877-870-5610
Linea diretta: +1-317-870-5610
Fax: +1-317-870-5608
E-mail: customerservice@ptsdiagnostics.com

Il sistema A1CNow è prodotto negli Stati Uniti da Polymer Technology Systems, Inc., 
Whitestown, IN 46075, Stati Uniti.

© 2023 Polymer Technology Systems, Inc.  
A1CNow è un marchio di fabbrica di Polymer Technology Systems, Inc.  
Tutti gli altri marchi di fabbrica e nomi di prodotti appartengono ai rispettivi 
proprietari. 

SPIEGAZIONE DEI SIMBOLI

Data di scadenza

Numero di lotto

Dispositivo medico per diagnostica in vitro

Numero di catalogo

Consultare le istruzioni per l’uso

Questo prodotto soddisfa i requisiti della direttiva europea  
98/79/EC per i dispositivi medici per diagnostica in vitro

Attenzione

Produttore

Limite di temperatura

Contenuto sufficiente per <n> test

Rappresentante autorizzato nella Comunità Europea

Tenere lontano dalla luce del sole

Tenere al riparo dall’umidità

2797
MDSS GmbH
Schiffgraben 41
30175 Hannover, Germania

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

QUESTIONS OU REMARQUES
Contactez le service clientèle : 1-877-870-5610 (sans frais aux États-Unis et 
au Canada) ou +1-317-870-5610 (ligne directe).
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SERVICE CLIENTÈLE
Pour toute question relative aux produits PTS Diagnostics, prenez contact avec le 
service clientèle de PTS Diagnostics (du lundi au vendredi, de 8 h à 20 h HNE) ou avec 
un revendeur agréé local.

Appel sans frais à l’intérieur des États-Unis et du Canada : 1-877-870-5610
Ligne directe : +1-317-870-5610
Fax : +1-317-870-5608
E-mail : customerservice@ptsdiagnostics.com

Le système A1CNow est fabriqué aux États-Unis par 
Polymer Technology Systems, Inc., Whitestown, IN 46075 États-Unis.

© 2023 Polymer Technology Systems, Inc.  
A1CNow est une marque commerciale de Polymer Technology Systems, Inc.  
Les autres marques commerciales et noms de produits appartiennent à leurs 
propriétaires respectifs. 

SIGNIFICATION DES SYMBOLES

À utiliser avant

Numéro de lot

Dispositif médical de diagnostic in vitro

Numéro de catalogue

Consultez le mode d’emploi

Ce produit répond aux exigences de la directive européenne  
98/79/EC pour les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro

Mise en garde

Fabricant

Limites de température

Contenu suffisant pour <n> analyses

Représentant agréé au sein de la Communauté européenne

À conserver à l’abri du soleil

À conserver au sec

2797
MDSS GmbH
Schiffgraben 41
30175 Hanovre, Allemagne

Sterilized using irradiationSTERILE R

Mittels Strahlung sterilisiertSTERILE R

Stérilisation par ionisationSTERILE R

Sterilizzato mediante irradiazioneSTERILE 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.
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Manchester M14 STP 
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