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Nota: Los ejemplos de la caja o las bolsas de este
prospecto son MERAMENTE representativos. Consulte
el material incluido con el kit especifico.
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* Las ilustraciones de la bolsa pueden variar.

Introduccion

- Realice la prueba con todos los componentes del
kit a la misma temperatura dentro del intervalo
especificado.

- Siel kit se ha sometido recientemente a
temperaturas elevadas (superiores a 28 °C [82 °F])
0 se ha conservado en un frigorifico, manténgalo a
temperatura ambiente durante al menos una hora
antes de utilizarlo.

- Evite realizar la prueba bajo la luz directa del sol, en
superficies calientes o frias, o cerca de fuentes de
calor o frio.

- Se deben utilizar materiales de control de calidad
para confirmar que el kit de la prueba funciona
correctamente. Consulte el prospecto del producto
para obtener informacién sobre cudndo se deben
realizar los controles.

28°C
(82°F)

18°C
(64 °F)

@ Realice la prueba en 15 minutos.

5 Mezcla

Agite con fuerza de 6 a 8 veces. Asi se
mezclard la sangre con la solucion.

- (oloque el agitador de pie sobre una
superficie horizontal mientras prepara el
cartucho.

‘

Correspondencia de los numeros

de lote

Utilice el analizador solo con los materiales incluidos
en el kit original. El analizador caducard una vez
realizado el ndmero programado de pruebas. Si se
inserta otro cartucho de prueba, aparecerd “00 TL" en
la pantalla.
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6 Apertura de la bolsa de
aluminio del cartucho*

Rompa la bolsa de aluminio desgarrandola por
las muescas de los laterales.

& Precaucion: NO abra la bolsa de aluminio hasta este paso.
El producto debe utilizarse en los 2 minutos
posteriores a su apertura.

Sila bolsa de aluminio estuviera dafiada, no
realice la prueba.
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1 Apertura de la bolsa de

plastico del agitador*

Rompa la bolsa de plastico desgarrdndola por
la linea de perforacién.
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*— Sistema de recogida de sangre

! ~— (uerpo del agitador

~— Base (no extraer)

7 Insercion del cartucho
- Introduzca el cartucho de la prueba hasta oir un
clicy quede colocado.
- Los cddigos del analizador y el cartucho de la
prueba deben coincidir.
- Silos cddigos no coinciden, llame al servicio
de atencion al diente al 1-877-870-5610.

2 Recogida de la sangre
Método de puncion dactilar
- Utilice su propio dispositivo de puncién para
la extraccion de sangre.

- Toque suavemente la gota de sangre para llenar
el producto.

Método de extraccion venosa
« Mezcle bien la sangre antes de la prueba.

\

8 Preparacion del agitador

Retire la base del agitador.

WHI T

ESPERE hasta que aparezca“"SMPL".

9 Dispensacion de la muestra

en el cartucho

- Asegurese de que el analizador esté sobre una
superficie uniforme.

- Empuje hasta el final para dispensar la muestra
diluida. Retire el agitador rdpidamente.

No manipule el analizador de nuevo

hasta que la prueba haya finalizado.

3 Comprobacion de la
cantidad de sangre

Demasiado poco, Suficiente Demasiado, limpiar
afiadir mds sangre el exceso

1 0 Resultados en 5 minutos
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N.© de pruebas restantes

- Este ciclo de resultados sigue mostrandose
durante 15 minutos o hasta introducir
el siguiente cartucho de la prueba.

- Sino aparece “QCOK” en pantalla, pongase
en contacto con el servicio de atencion al
cliente o consulte el apartado de solucion de
problemas.

4 Insercion del sistema de

recogida de sangre

Inserte por completo el sistema de recogida
de sangre en el cuerpo del agitador. Puede
ayudarse de movimientos de giro.

No se ha insertado

\
\ .
por completo. )} Sehainsertado

/' por completo.

1 1 Eliminacion del cartuchoy
almacenamiento del analizador

Deséchelo de acuerdo con sus procedimientos

para productos de riesgo biolégico. El analizador
podrd reutilizarse hasta que las pruebas se hayan
borrado. Consulte “Almacenamiento y manipulacion”
para conocer las instrucciones de desinfeccion y
almacenamiento.

NOTA: Para realizar otra prueba, utilice un
nuevo sistema de recogida de sangre, agitador
y cartucho de la prueba del mismo kit y vuelva
al paso 1.

Manual do
procedimento
profissional

A1CNow@+

Nota: Todas as representagdes da caixa ou de bolsas
neste folheto sdo MERAMENTE representativas.
Consulte a embalagem incluida com o kit especifico.

()

ptS Diagnostics

* As ilustragdes da bolsa podem variar.

Introducao

- Realize o teste com todas as pecas do kit de
teste a mesma temperatura dentro do intervalo
especificado.

- Se o kit tiver estado, recentemente, a temperaturas
elevadas (acima de 28 °(/82 °F) ou no frigorifico,
mantenha o kit a temperatura ambiente durante,
pelo menos, uma hora antes de o usar.

- Evite realizar o teste exposto diretamente a luz
solar, em superficies quentes ou frias ou perto de
fontes de calor ou frio.

- Devem ser utilizados materiais de controlo de
qualidade para confirmar se o kit de teste esta
a funcionar corretamente. Consulte o folheto do
produto para obter informacdes sobre quando
executar os controlos.

28°C
(82°F)

18°C
(64 °F)

Conclua o teste em 15 minutos.

5 Misturar

Agite vigorosamente 6-8 vezes; desta forma,
mistura o sangue com a solugdo.

- (ologue o misturador, na vertical, na mesa
enquanto prepara o cartucho.

‘

Corresponder niimeros de lote

Apenas use o analisador com os materiais incluidos
no kit original. O analisador perde a validade apds o
nimero programado de testes ter sido realizado. Se
for introduzido outro cartucho de teste, a indicacdo
“00TL" é apresentada no analisador.

( [o7] 0628216 )
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6 Abrir a bolsa de aluminio do
cartucho*
Abra a bolsa de aluminio pelos cortes laterais.

& Cuidado: NAQ abrir bolsa de aluminio até este passo.
Apds abertura, usar em 2 minutos.
Se a bolsa de aluminio estiver danificada,
nao usar.

e
TwwCen

-1

o
R Utise ala températureambiante
&5

o

BN Donatresse
PR Nepasrétiser

s Noreutizar
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1 Abrir bolsa de plastico do

copo misturador*
Abra a bolsa de plastico pela linha de perfuracao.

W soteorar

0626216

*— Coletor de sangue

~— (opo misturador

~— Base (ndo remover)

7 Inserir cartucho

- Encaixe o cartucho de teste no devido sitio.

- 0s cédigos do analisador e do cartucho de teste
devem corresponder.

- Se os codigos nao corresponderem,
contacte o Apoio ao cliente através do
nimero 1-877-870-5610.

2 Recolher sangue
Método de teste sanguineo com perfuracao
num dedo
- Use a sua prdpria lanceta para recolher sangue.

- Toque suavemente na gota de sangue para encher.

Método de colheita venosa
- Misture bem o sangue antes de testar.

« Recolha o sangue de uma lamela.

8 Preparar o misturador
Remova a base do misturador.

[
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AGUARDE que a indicacdo SMPL seja apresentada

3 Verificar quantidade de sangue

i A

Se for insuficiente,
junte mais sangue

Se for demasiado,
limpe o excesso

Quantidade correta

4 Introduzir coletor de sangue

Introduzir totalmente o coletor de sangue no
copo misturador. 0 movimento rotativo ajuda.
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9 Dosear a amostra para o cartucho 1 0 5 minutos até obter resultados 1 1 Eliminar cartucho/guardar

Certifique-se de que o analisador se encontra
numa superficie plana.

- Empurre totalmente para dosear a amostra
diluida. Retire rapidamente.

Néo manusear o analisador
novamente até que o teste
esteja concluido!

0 visor exibe uma contagem decrescente
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N.o de testes restantes

- Este ciclo de resultado permanece exibido durante
15 minutos ou até que o préximo cartucho de teste
seja introduzido.

- Se as mensagens “QCOK,” nao forem exibidas,
contacte o Apoio ao cliente ou consulte a
sec¢ao de resolucao de problemas.

analisador

A eliminacdo deve ser realizada em
conformidade com os procedimentos de perigo
bioldgico. 0 analisador pode ser reutilizado até
que os testes tenham sido eliminados. Consulte
“Armazenamento e manuseamento” para
instrugdes sobre desinfecdo e armazenamento.

NOTA: Para realizar outro teste, use um coletor
de sangue, copo misturador e cartucho de
teste novos do mesmo kit e volte ao Passo 1.
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Prospecto

Esta prueba se encuentra EXENTA de requisitos especiales en virtud de las Enmiendas para
la Mejora de Laboratorios Clinicos de 1988 (CLIA, por sus siglas en inglés) de EE. UU. Siun
laboratorio modifica las instrucciones de la prueba, dicha exencion carecerd de validez.

USO PREVISTO |

La prueba A1CNow  proporciona una medicion cuantitativa del porcentaje
de los niveles de glucohemoglobina (porcentaje de la A1C) en muestras

de sangre completa capilar (que se obtienen mediante una puncién en el
dedo) 0 venosa. La prueba estd destinada a un uso profesional con el fin de
supervisar el nivel glucémico de personas con diabetes.

RESUMEN

Los altos niveles de glucosa en la sangre derivan en la glucacidn excesiva de
las proteinas de todo el cuerpo, incluida la hemoglobina." La glucacién de
la hemoglobina puede ocurrir en el extremo amino de las cadenas a y B, asi
como en otros sitios con grupos aminos libres. ' La hemoglobina A sufre una
glucacién lenta con glucosa que depende de la concentracién de glucosa
durante el tiempo promedio de vida de 120 dias de los gldbulos rojos.

El tipo més predominante y mejor caracterizado de glucohemoglobina de
tipo A esla A1, lo que constituye aproximadamente entre el 3y el 6 %

de la hemoglobina total en pacientes sanos." La correlacion entre la A1C
ylos niveles de glucosa en sangre lo convierten en un método (til para
supervisar los niveles de glucosa en la sangre a largo plazo en personas con
diabetes. 2 En estudios previos, como el Ensayo de Control y Complicaciones
de la Diabetes (DCCT, por sus siglas en inglés) y Estudio Prospectivo de
Diabetes del Reino Unido (UKPDS, por sus siglas en inglés), se utilizé la
glucohemoglobina como una manera de medir el control glucémico general
durante los estudios. Estos estudios, entre otros, han demostrado que un
control glucémico exhaustivo deriva en menos complicaciones relacionadas
con la diabetes (por ejemplo, problemas de vision, cardiovasculares y
renales). * El Programa Nacional de Normalizacion de la Glucohemoglobina
(NGSP, por sus siglas en inglés) se cred para garantizar el sequimiento de
los resultados de la hemoglobina A1C (A1) conforme al DCCT. Los estudios
muestran una relacion directa entre el porcentaje de la A1Cy los niveles
medios de glucosa en la sangre (MBG, por sus siglas en inglés). Por cada
cambio del 1% en la A1C se produce un cambio de cerca de 30 mg/dL en
MBG. * La formula utilizada para calcular los niveles medios de glucosa en
sangre a partir de los niveles de A1Ces MBG = (31,7 x HbA1c) - 66, 1. Para
convertir a glucosa media de plasma (MPG, por sus siglas en inglés) aplique
la férmula® MPG = MBG x 1,11.

La A1C se puede medir por medio de diversas técnicas, que durante la
(ltima década se han ampliado e incluyen andlisis inmediatos. Los andlisis
inmediatos se adaptan bien a lugares como consultas y clinicas sanitarias
porque suelen ser faciles de realizar, no requieren ningun equipo de
laboratorio y proporcionan resultados en poco tiempo.® Esta obtencion
inmediata de resultados mejora la interaccion entre el profesional sanitario
y el paciente y, por lo tanto, permite tratar mejor la enfermedad.”

PRINCIPIOS DE LA PRUEBA

PTS Diagnostics ha desarrollado una tecnologia que incorpora tecnologia
microelectrénica, 6ptica y de quimica seca en tiras reactivas en un
analizador manual reutilizable, autonomo e integrado y un cartucho
para la prueba de un solo uso. Se aplica directamente una mezcla de
sangre completa (diluida) sin medir en la entrada de la muestra y los
resultados aparecen en formato numérico en la pantalla de cristal liquido
del analizador después de cinco minutos. Al no tener interruptores

ni botones, el analizador se activa autométicamente al insertar el
cartucho de la prueba. El analizador A1CNow utiliza tecnologias
quimicas y de inmunoensayo para medir la hemoglobina total y la A1C,
respectivamente. Con la adicion de la muestra de sangre diluida, las
microparticulas azules conjugadas con anticuerpos anti-A1C se dispersan
por las tiras reactivas. La cantidad de microparticulas azules capturadas
en las tiras refleja la cantidad de A1Cen la muestra.

En lo que respecta a la parte de la prueba correspondiente a la
hemoglobina total (Hb), el diluyente de la muestra convierte la Hb en
metahemoglobina. La intensidad del color de la metahemoglobina de las
tiras reactivas es proporcional a la concentracion de hemoglobina de la
muestra. Los resultados de las pruebas se expresan en porcentaje de A1C
(A1C = Hb total X 100).

Professional

La calibracion de ATCNow se realiza con un conjunto de muestras de
sangre a las que se les ha asignado un valor en un laboratorio certificado
del Programa Nacional de Normalizacién de la Glucohemoglobina (NGSP)
mediante un método de referencia del NGSP. Los valores de la calibracion
de la Hb total de esas muestras se obtienen mediante un analizador

de Hb total (el sistema de andlisis de la hemoglobina de HemoCue,
HemoCue, Inc., Lake Forest, CA). De este modo, se puede hacer el
seguimiento de la calibracion de la prueba ATCNow™* conforme al NGSP y
al método de referencia de la red certificada del NGSP.

MATERIALES PROPORCIONADOS

« Analizador ATCNow ™ (1)

« (artuchos de la prueba ATCNow (consulte las indicaciones de la

caja para saber la cantidad). Cada cartucho de la prueba incluye las

siguientes sustancias quimicas: anticuerpo para la HbA1c, conjugado

de antigeno que se fija al anticuerpo y las membranas.

Kit de agitador (consulte las indicaciones de la caja para saber la

cantidad). Cada uno contiene:

- un (1) agitador con 0,37 mL de solucién de detergente
tamponado con ferricianuro, y

- un (1) sistema de recogida de sangre.

« Prospecto(s) del producto

MATERIAL NECESARIO PERO NO PROPORCIONADO

« Parala muestra mediante puncion dactilar, punzén u otro dispositivo
de extraccion de sangre mediante de puncion dactilar; o

para la muestra de sangre venosa, tubos de recogida de sangre venosa,
preferentemente con heparina (de sodio o litio [“tapa verde”]).

Gasa o algodén

- Venda

Solucién de control liquido. Pngase en contacto con el servicio de
atencion al cliente (1-877-870-5610) para obtener una lista de los
controles liquidos que se pueden utilizar.

ALMACENAMIENTO Y MANIPULACION

« Las bolsas de los cartuchos de la prueba, los analizadores A1CNow™
y los kits de agitador se deben almacenar a temperatura ambiente
entre 18y 28 °C (64 y 82 °F) hasta cuatro meses antes de usarlos.
Los analizadores, los cartuchos de la prueba y los kits de dilucion
almacenados a temperatura ambiente deben desecharse si no se
utilizan en cuatro meses.

Los analizadores, los cartuchos de la prueba y los kits de agitador
pueden utilizarse hasta la fecha de caducidad impresa en la cajay
las bolsas si se conservan refrigerados entre 2y 8 °C (36 y 46 °F).

Los analizadores, los cartuchos de la prueba y los kits de agitador
almacenados en el frigorifico deben desecharse si no se utilizan antes
de la fecha de caducidad.

Deje todos los componentes en sus bolsas selladas hasta su uso.

Si estan refrigeradas, asegurese de que las bolsas se dejen a
temperatura ambiente antes de su uso.

No mezcle las bolsas y los analizadores de diferentes lotes.

Para desinfectar los analizadores, se recomiendan las toallitas

Super Sani-Cloth®. Si el analizador se utiliza en varios pacientes,

se recomienda limpiar y desinfectar el analizador y cambiar de
guantes entre un paciente y otro, y utilizar solamente dispositivos de
puncion de un solo uso y con desactivacion automatica. Almacene el
analizador en su protector mientras no se esté utilizando.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

- Solo para uso diagnéstico in vitro.

« Leaysiga detenidamente la guia de uso para profesionales con el fin
de garantizar el rendimiento adecuado de las pruebas.

Si estuvieran en una nevera, deje las bolsas selladas y el analizador a
temperatura ambiente durante la hora previa a su uso.

El analizador A1CNow ™y los cartuchos de la prueba no deben usarse
si estdn agrietados o rotos.

No deben utilizarse los cartuchos de la prueba si la bolsa de aluminio
u otro tipo de empaquetado protector estan dafados.

Agregue la muestra al cartucho de la prueba de A1TCNow™ antes de
que transcurran 2 minutos después de abrir la bolsa.

Todos los componentes del sistema ATCNow™ son potencialmente
biopeligrosos. Deséchelos como residuos biopeligrosos.

El tampdn de dilucion del agitador contiene ferricianuro en una
solucion de detergente tamponada. No ingiera este producto. En caso
de contacto con la piel o los ojos, lave la zona con agua abundante.
No reutilice los cartuchos de la prueba ni los kits de agitador.

No mezcle los analizadores con cartuchos y kits de agitador de lotes
diferentes.

« No mueva el analizador mientras la prueba esté en curso.
Precaucion: El dispositivo contiene material de origen animal y
puede transmitir agentes infecciosos, por lo que debe manipularse
con precaucion.

EXTRACCION Y PREPARACION DE MUESTRAS
Nota: No es necesario ayunar ni sequir una dieta especial.

1. Puncién dactilar
La prueba A1CNow requiere cinco microlitros (L) de sangre
completa (una gota grande). La sangre recogida mediante puncién
dactilar se obtiene mediante técnicas estandar con cualquier sistema
de puncion. Si se utiliza alcohol para su limpieza, asegurese de que el
dedo esté seco por completo antes de la puncion.

. Venopuncion o recogida de muestras mediante extraccion
venosa
La sangre venosa deberd recogerse en tubos con heparina (de sodio o
litio, “tapas verdes”). Las muestras de sangre deberdn mezclarse bien
y analizarse a temperatura ambiente. Las muestras de sangre venosa
se mantienen estables hasta 8 horas a temperatura ambiente y hasta
14 dias en el frigorifico.

RESULTADOS DE LA PRUEBA

El porcentaje de A1Csirve para supervisar el control de glucosa en los
Gltimos tres meses. Aproximadamente el 50 % del resultado de A1Ces de
los dltimos 30 dias; aproximadamente el 25 %, de los dltimos 30-60 dias
y alrededor del 25 %, de los dltimos 60-120 dias.! Dependiendo de la
metodologia de ensayo utilizada, los métodos de laboratorio muestran
que el intervalo de referencia de la prueba de A1C es de aproximadamente
4,0-6,5%, y del 6 al 9 % en personas con diabetes controlada entre bien
y moderadamente.” Los niveles pueden llegar hasta el 20 % en personas
con diabetes mal controlada.® La recomendacion mas reciente en cuanto
ala practica clinica de la Asociacion Estadounidense de la Diabetes (ADA)
especifica un objetivo de tratamiento de pacientes en general de menos
del 7%y un objetivo del paciente concreto cercano a lo normal (menos el
de 6 %), si fuera posible, sin hipoglucemia significativa.’

CONTROL DE CALIDAD

(ada analizador A1CNowrealiza mas de 50 comprobaciones de control de
calidad internas, quimicas y electrdnicas, entre las que se incluyen aquellas
destinadas a detectar posibles errores de componentes fisicos y software
(como alineacion de cartuchos, programacion, etc.) y posibles errores de
las tiras reactivas (por ejemplo, volumen de muestra insuficiente o calculos
no validos). El analizador se ha programado para proporcionar un cédigo
de error si no se superan estos controles de calidad.

N

Las pruebas de control de calidad deben realizarse en los
momentos siguientes:

« Con cada nuevo envio.

«(on cada lote nuevo.

« Siempre que se detecten problemas (almacenamiento, usuario,
instrumento u otros).

Para asegurarse de que las condiciones de almacenamiento no han
afectado al producto, use una muestra de control antes de analizar
una muestra del paciente si el kit de la prueba se ha almacenado
durante mds de un mes y ha transcurrido, por lo menos, un mes
desde la dltima prueba de control.

« Deacuerdo con las pautas de su centro o agencia de acreditacion.
El valor medido debe estar dentro de los limites aceptables indicados
para el material de control. Si los resultados obtenidos estan fuera del
limite aceptable, revise el procedimiento y vuelva a probar el material
de control. Si el valor medido sigue cayendo fuera del limite aceptable,
absténgase de analizar mds muestras de pacientes y péngase en contacto
con el servicio de atencién al cliente: 1-877-870-5610.

Las buenas practicas de laboratorio incluyen un programa completo de
control de calidad. Esto conlleva sequir las précticas apropiadas en materia
de recogida y manipulacion de muestras, formar continuamente al personal
encargado de las pruebas, evaluar en todo momento los resultados del
control, almacenar adecuadamente los kits de la prueba, etc. Se debe
conservar un registro permanente de los resultados del control.

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

- Esta prueba NO tiene fines de analisis o diagndstico de la diabetes.

« Siel paciente presenta niveles altos de hemoglobina F, hemoglobina
S, hemoglobina C u otras variedades de hemoglobina, el sistema
A1CNow podria proporcionar resultados incorrectos.

Cualquier causa del acortamiento de la supervivencia de los globulos
rojos (por ejemplo, anemia hemolitica u otras enfermedades
hemoliticas, embarazo, reciente pérdida significativa de sangre, etc.)
reducird la exposicion de los glébulos rojos a la glucosa. Esto provoca
una disminucion de los porcentajes de A1C. El porcentaje de A1C
resultante no es fiable en pacientes con pérdidas de sangre crénicas y
la consiguiente duracion variable de los eritrocitos.

Las cantidades elevadas de anticuerpos reumatoides provocaran
resultados bajos o la aparicion de un cddigo de error. Se recomienda
volver a comprobar el nivel de A1C con un método alternativo, por
ejemplo, la afinidad por el boro.

« Esta prueba no sustituye las consultas periddicas con el profesional
sanitario ni el control del nivel de glucosa en sangre.

« Como ocurre con cualquier otra practica de laboratorio, una amplia
discrepancia entre la impresion clinica y los resultados de la prueba
suele requerir investigacion.

SOLUCION DE PROBLEMAS

Consulte la siguiente tabla para obtener una descripcion de los cédigos
de error y funcionamiento de A1CNow™ (OR = Out of Range [Fuera del
intervalo], QC = Quality Control [Control de calidad] y E = Monitor Error
[Error del monitor]).

MENSAJE DESCRIPCION Y SOLUCION

OR1 La muestra de sangre podria contener muy poca
hemoglobina (menos del 20 % de hematocrito),
no se extrajo suficiente sangre o la sangre no
estaba bien mezclada dentro del agitador.* Seria
conveniente comprobar el hematocrito con otro
método.

OR2 La muestra de sangre podria contener demasiada
hemoglobina (mds del 60 % de hematocrito) o
se extrajo demasiada sangre.* Seria conveniente
comprobar el hematocrito con otro método.

OR3 La muestra de sangre podria contener muy poca A1(,
0 se extrajo una cantidad insuficiente de sangre.*

OR4 La muestra de sangre podria contener demasiada
A1G, o se extrajo una cantidad excesiva de sangre.*

OR5 La temperatura del analizador es inferior a
18 °C(64 °F). Repita la prueba a temperatura
ambiente (entre 18y 28 °C).

OR6 La temperatura del analizador es superior a
28°C (82 °F). Repita la prueba a temperatura
ambiente (entre 18y 28 °C).

<40 El porcentaje de A1Ces inferior al 4 %.
>13.0 El porcentaje de A1C es superior al 13 %.
QC2 Este cédigo aparece cuando se inserta un cartucho

de la prueba que ya incluye la muestra. No quite
ni vuelva a insertar el cartucho de la prueba tras
afadir la muestra.*

Q6 La muestra se afiadid al cartucho de la prueba
antes de que se mostrara “SMPL". Esto descuenta
una prueba en el analizador. Extraiga y deseche
el cartucho de la prueba. Para evitar este error,
no afada la muestra hasta que desaparezca el
mensaje “WAIT"y aparezca “SMPL".

Q7 El cartucho de la prueba permanecié en el
analizador sin que se afiadiera la muestra durante
2 minutos tras la visualizacion del mensaje “SMPL".
Esto descuenta una prueba en el analizador.
Deseche el cartucho de la prueba e inserte uno
nuevo cuando esté listo para dispensar el contenido
del agitador.

DeQC30a El analizador no consiguié obtener una lectura inicial
QC33 valida. Asegurese de retirar el agitador en el sequndo
posterior a la dispensacién de su contenido en la
entrada de la muestra y no lo interrumpa durante la
realizacion de la prueba.*

DeQC50aQC51 | Se proporciond una muestra insuficiente en el
DeQC55aQC56 | cartucho de la prueba. Para evitar este error,

asegurese de insertar por completo el sistema
de recogida de sangre en el agitador y agitelo

inmediatamente.*
Resto de No se superaron las comprobaciones de control de
cédigos QC calidad. Llame al servicio de atencion al cliente al
1-877-870-5610. La prueba debera repetirse con
otro cartucho de la prueba y kit de agitador.
DeE1aE99 El analizador presenta un error critico.

Llame al servicio de atencion al cliente al
1-877-870-5610.

*Repita cuidadosamente la prueba con un nuevo cartucho y un nuevo
kit de agitador.

CARACTERISTICAS DEL FUNCIONAMIENTO

1. Valores esperados (poblacién no diabética)
Elintervalo normal esperado de porcentaje de A1C con el sistema
A1CNow se determind mediante el andlisis de muestras de sangre de
118 personas sin aparente diabetes (niveles de glucosa en ayunas de
inferiores a 127 mg/dL) en tres centros de los EE. UU. La poblacién
incluia 33 hombres y 85 mujeres, y un grupo de edad de 19 a 76 afios,
con una media de edad de 43. El porcentaje medio de A1C resultante
fue de 5,2 % =+ 0,71 % (DE = 1). Los limites de confianza del 95 % se
situaron entre el 3,9y el 6,5 %. Estos valores son similares a los
indicados en la referencia. Cada laboratorio debera determinar su
propio intervalo de referencia para adaptarse a la poblacion del
estudio.

. Linealidad
Se llevaron a cabo estudios para evaluar la linealidad del sistema
A1CNow en todo su intervalo dindmico. Se identificaron muestras
clinicas que representaban porcentajes de A1Caltos y bajos, y se
mezclaron en diferentes proporciones en nueve preparados. Se
analizaron estas muestras en duplicados de, al menos, cinco (n=5).
Los resultados obtenidos se compararon con los resultados esperados
y se analizaron en términos del porcentaje de recuperacion. La prueba
es lineal para un porcentaje de A1Cde entre el 4y el 13 %, y produce
resultados fiables con los hematocritos de entre el 20 y el 60 % del
volumen celular aglomerado (PCV, por sus siglas en inglés).

. Especificidad y prueba de interferencia
Se realizaron estudios para evaluar el efecto de interferentes de
andlisis habituales, de varios agentes terapéuticos comunes de venta
sin prescripcion médica y de agentes antihiperglucémicos orales
utilizados con frecuencia para tratar la diabetes de tipo II. Se han
analizado dos niveles de porcentaje de A1C (alto y bajo, alrededor de
un 4y un 10 %, respectivamente). Consulte la tabla.

N

w

INTERFERENTE (ON(FNTRA(I()N

ANALITICA
Bilirrubina (libre) 20 mg/dL
Triglicéridos 3000 mg/dL
Hemoglobina 500 mg/dL
Paracetamol 80 pg/mL
Acido ascérbico 5mg/dL
Ibuprofeno 120 pg/mL
Acido acetilsalicilico 1 mg/mL
Gliburida (glibenclamida) 240 ng/mL
Metformina (clorhidrato de 25 pg/mL
1,1-dimetilbiguanida)

Los estudios no revelaron ningun efecto ante estos posibles
interferentes con concentraciones de hasta aproximadamente 5 veces
sus niveles normales o dosis terapéuticas.

Los estudios no revelaron ninguna interferencia de las hemoglobinas
modificadas, incluida la glucohemoglobina Iabil, al analizarlas en
dos niveles de porcentaje de A1C (bajo y alto, alrededor de un 5y un
11 %, respectivamente). Las hemoglobinas modificadas y los niveles
evaluados fueron los siguientes: hemoglobina labil con 1400 mg/dL
de glucosa, hemoglobina carbamilada con una concentracion final
de 5 mM de cianato de potasio y hemoglobina acetilada con una
concentracion final de 14 mM de dcido acetilsalicilico.

Se obtuvieron resultados mixtos del andlisis de los niveles altos

de hemoglobina F, hemoglobina S y hemoglobina C. Podrian
obtenerse resultados poco fiables en pacientes con niveles altos de
hemoglobinas variantes.

4. Precision
El andlisis de precisién se realizo conforme a un protocolo
especializado. Siguiendo este protocolo, se analizaron dos muestras
de sangre completa, una de A1C de aproximadamente un 6 % (baja)
y otra de A1C de aproximadamente un 9 % (alta) durante més de
20 dias y en cuatro andlisis al dia, lo que dio un total de 80 ensayos
por nivel. La imprecision general (incluida la imprecision en el dia y
entre dias) fue de un 3,00 % de CV con el nivel bajo y de un 4,02 %
de CV con el nivel alto. Estos resultados cumplen los requisitos de la
certificacion del NGSP.

. Exactitud
Los estudios de precision se llevaron a cabo en 189 pacientes
diabéticos y no diabéticos en tres centros de los EE. UU. A cada
paciente se le extrajo una muestra mediante puncién dactilar
para su analisis con el sistema ATCNow, ademas de extraérseles
sangre venosa para realizar un andlisis comparativo con un método
certificado por el NGSP. Los resultados de A1CNow™ se compararon
con los resultados de referencia del NGSP. Los resultados de A1C
oscilaron entre un 5,0 y un 12,8 %, con una media de A1Cdel 7,3 %
(resultados de referencia). Los anlisis de datos consistieron en la
regresion lineal de minimos cuadrados (x = resultados de referencia),
el célculo de sesgo y los limites de Bland-Altman. Los datos se
proporcionan a continuacion.

. Prueba comparativa de muestras extraidas mediante

puncién dactilar con ATCNow
(El método certificado por el NGSP es Tosoh A1¢ 2.2 Plus).

[}
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n 189 Sesgo conun 6 % 5,89(-1,83 %)
de A1C (diferencia

porcentual)

Pendiente | 1,02 | Sesgoconun7 %
de A1C (diferencia

porcentual)

6,91(-1,29%)

Interseccion | -0,23 | Sesgo con un 9 % 8,95 (-0,56 %)
eny de A1C (diferencia

porcentual)

“r" 0,95 | % de diferencia medio |-1,23 %

Los resultados revelaron que la precision del sistema ATCNow con
muestras extraidas mediante puncién dactilar fue, de media, del

99 %. Esto significa que, de media, un valor real del 7 % de A1C podria
entenderse aproximadamente como un 6,9 % de A1C. Un resultado
individual de A1CNow™ puede variar entre el -1,0 y el +0,8 % de A1C
con respecto al resultado real. Esto representa los limites de confianza
del 95 % del diagrama de Bland-Altman.

. Prueba comparativa de muestras recogidas mediante
extraccion venosa con ATCNow™
(El método certificado por el NGSP es Tosoh A1¢ 2.2 Plus).
Se extrajo sangre venosa de 110 pacientes diabéticos y se analizd
cada muestra en uno de los tres lotes diferentes. Asimismo, el método
certificado por NGSP permitid analizar las alicuotas de las muestras
venosas y ofrecer resultados comparativos. Los andlisis de datos
consistieron, de nuevo, en la regresién lineal de minimos cuadrados
(x = resultados de referencia), el célculo de sesgo y los limites Bland-
Altman. Los datos se proporcionan en la siguiente tabla.

~

n 110 Sesgo conun 6 % de A1C | 5,95 (-0,8 %)
(diferencia porcentual)

Pendiente 1,03 | Sesgoconun7 % deA1C | 6,98 (-0,3 %)

(diferencia porcentual)

Interseccion | -0,237 | Sesgo conun 8 % de A1C | 8,01 (+0,1%)
eny (diferencia porcentual)

“" 0,97 | %dediferenciamedio | -0,3%

Los resultados revelaron que la precision con las muestras venosas
fue, de media, del 99,7 %. Un resultado individual puede variar
entre el -0,8 y el +0,7 % de A1C con respecto al resultado real. Esto
representa los limites de confianza del 95 % del diagrama de Bland-
Altman. El sistema ATCNow™ se puede usar con muestras de sangre
completa recogidas mediante puncién dactilar (capilar) o extraccion
venosa (con heparina como anticoagulante).

Rendimiento esperado en laboratorios exentos de
requisitos especiales

Se realizaron estudios clinicos en tres centros de EE. UU. con mds de
180 personas inexpertas (la mayoria con diabetes). Los pacientes
del estudio leyeron las instrucciones y realizaron una prueba con
ATCNow por si mismos. Ademds, a cada paciente se le extrajo

una muestra de sangre venosa, que se analizé con un método de
laboratorio certificado por el NGSP para determinar el porcentaje de
A1C. Se compararon los dos resultados.

Usuario sin experiencia con el sistema A1CNow
siguiendo un método certificado por el NGSP
(Tosoh A1c 2.2 Plus)

Sesgo conun 6% de A1C | 6,02 (+0,33 %)
(diferencia porcentual)

Pendiente | 0,99 | Sesgoconun7%deA1C | 7,01 (+0,14 %)

(diferencia porcentual)

Interseccion | 0,08 | Sesgo conun 9% de A1C | 8,99 (-0,11 %)
eny (diferencia porcentual)

" 0,93 | % de diferencia medio | +0,12%

Los resultados mostraron que los usuarios inexpertos podian realizar
la prueba de A1CNow por si mismos con la misma precision que los
individuos experimentados.

EE. UU.: VENTA SOLO BAJO PRESCRIPCION MEDICA
Precaucion: Las leyes federales estadounidenses restringen la venta de
este dispositivo a un médico o bajo prescripcion médica.
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SERVICIO DE ATENCION AL CLIENTE

Para solicitar asistencia relacionada con los productos de PTS Diagnostics,
pdngase en contacto con el servicio de atencién al cliente de PTS
Diagnostics (horario de atencidn: de lunes a viernes, de 6:00 a 21:00, hora
local de la costa este de EE. UU.) o con el distribuidor local autorizado.

Gratis dentro de EE. UU. y Canada: 1-877-870-5610
Linea directa: +1-317-870-5610

Fax: +1-317-870-5608

Correo electrénico: customerservice@ptsdiagnostics.com

El sistema A1CNow lo fabrica en los Estados Unidos Polymer Technology
Systems, Inc., Whitestown, IN 46075 EE. UU.

© 2019 Polymer Technology Systems, Inc.

A1CNow es una marca comercial de Polymer Technology Systems, Inc.

El resto de las marcas comerciales y nombres de productos son propiedad
de sus respectivos titulares.

MDSS GmbH
E Schiffgraben 41

30175 Hannover (Alemania) c €

Polymer Technology Systems, Inc.
7736 Zionsville Road,
Indianapolis, IN 46268 USA

+1-317-870-5610

EXPLICACION DE LOS SIMBOLOS

Fecha de caducidad
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EN-RERERS

Nimero de lote

Producto sanitario para diagndstico in vitro

Nimero de catélogo

Consulte las instrucciones de uso.

Este producto cumple con los requisitos de la Directiva europea 98/79/CE
sobre productos sanitarios para diagndstico in vitro.
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A1CNow‘5|-
Folheto do produto

Este teste € DISPENSADO ao abrigo das Corregoes de Melhoria de Laboratdrios Clinicos
de 1988 (CLIA). Se um laboratdrio modificar as instrugdes do teste, o teste deixard de ser
considerado dispensado.

FINALIDADE |

0 teste ATCNow + fornece uma medicdo quantitativa da percentagem
dos niveis de hemoglobina glicada (% A1C) em amostras de sangue
inteiro venoso. O teste destina-se a utilizagdo profissional para
monitorizar o controlo glicémico em pacientes de diabetes.

RESUMO

0s niveis elevados de glicémia resultam numa sobre-glicacdo das
proteinas no corpo, incluindo a hemoglobina.' A glicacdo da hemoglobina
pode ocorrer nos aminoterminais das cadeias alfa e beta, bem como em
outros locais com grupos de aminos livres." A hemoglobina A é sujeita
auma glicagdo lenta com a glicose, que depende da concentragdo de
glicose média em termos de tempo nos gldbulos vermelhos com um
periodo de vida de 120 dias.

A espécie mais prevalecente e melhor caracterizada da hemoglobina A
glicada é a A1C, composta por cerca de 3% a 6% de hemoglobina total
em individuos saudéveis." A correlacao da A1C e dos niveis de glicémia
cria um método fidvel para a monitorizagdo da glicémia a longo prazo
em pessoas com diabetes.” Estudos anteriores, tal com o Diabetes Control
and Complications Trial (DCCT, Ensaio sobre o controlo e complicagdes

da diabetes) e o United Kingdom Prospective Diabetes Study (UKPDS,
Estudo prospetivo da diabetes no Reino Unido), utilizaram a hemoglobina
glicada como forma de medir o controlo glicémico geral durante os
estudos. Estes estudos, e outros, tém demonstrado que o estrito controlo
glicémico estd associado a menos complicagdes relacionadas com a
diabetes (por exemplo, problemas de visao, problemas cardiovasculares
e renais).’ 0 National Glycohemoglobin Standardization Program

(NGSP, Programa de Normalizacao da Glicohemoglobina Nacional) foi
estabelecido para garantir a rastreabilidade dos resultados da A1C (A1C)
para o DCCT. Os estudos mostram uma relagdo direta da % de A1C com
os niveis de glicémia (MBG) médios. Por cada 1% de alteracao na A1C,
existe uma alteragdo de cerca de 30 mg/dl nos MBG.* A formula utilizada
para calcular os niveis de glicémia medianos (médios) a partir dos niveis
de A1Cé MBG = (31,7 x HbATc) - 66,1. Para converter para a glicose no
plasma mediana (MPG), utilize* MPG=MBGx 1,11.

A A1Cpode ser medida através de uma grande variedade de técnicas e,
na (ltima década, estas técnicas tém-se expandido para incluir testes nos
pontos de cuidado. Os testes nos pontos de cuidados sdo bem adequados
a ambientes como consultdrios e clinicas de prestadores de cuidados

de satide, uma vez que em geral sdo faceis de realizar, nao exigem
equipamento de laboratdrio e permitem uma entrega de resultados
rapida.® Este retorno dos resultados imediato melhora a interacao
prestador/paciente e permite assim um melhor tratamento da doenga.’

PRINCIPI0S DO TESTE

APTS Diagnostics desenvolveu uma tecnologia de capacitacdo que
incorpora a microeletronica, dtica, e tiras quimicas de reagente seco num
analisador de méo integrado, reutilizavel e auténomo e um cartucho de
teste de utilizago tnica. E aplicada uma mistura de sangue total ndo
medido (diluida) diretamente na porta da amostra e, 5 minutos depois,
0s resultados sdo apresentados em forma numérica no ecrd de cristais
liquidos do analisador. Sem interruptores ou botdes, o analisador ativa-se
automaticamente ao inserir o cartucho de teste. 0 analisador A1CNow™+
utiliza a tecnologia de imunoensaio e quimica para medira A1Ce a
hemoglobina total, respetivamente. Apés a adicao de uma amostra de
sangue diluida, as microparticulas azuis conjugadas com os anticorpos

de anti-A1C migram ao longo da tiras de reagente. A quantidade de
microparticulas captada nas tiras reflete a quantidade de A1C nas amostra.

Professional

Para a parte de hemoglobina total (Hb) do teste, o diluente da amostra
converte a Hb em met-Hb. A intensidade da cor da met-Hb medida nas
tiras de reagente € proporcional a concentracdo de hemoglobina na
amostra. Os resultados do teste sao expressos como % de A1C

(A1C = total Hb x 100).

A calibragem do A1CNow é efetuada com um conjunto de amostras
sanguineas de valor atribuido por um laboratdrio certificado do
Programa Nacional de Padronizaco da Glicohemoglobina (NGSP) usando
um método de referéncia NGSP. Os valores de calibragem de Hb total

para essas amostras sdo obtidos com um analisador de Hb total (Sistema
de teste de hemoglobina HemoCue, HemoCue, Inc., Lake Forest, CA).

A calibragem do teste A1CNow ™ é assim rastreavel ao NGSP e a um
método de referéncia da Rede Certificado pelo NGSP.

MATERIAIS FORNECIDOS

« Analisador ATCNow (1)

« (artuchos de teste ATCNow (ver a quantidade na etiqueta

da caixa). Cada cartucho de teste inclui as sequintes quimicas:

Anticorpo para HbA1c, conjugado de antigénio que liga o anticorpo

e membranas.

Kit agitador (ver a quantidade na etiqueta da caixa), cada um com:

- Agitador (1) com 0,37 ml de solucao de agente de tampdo com
ferricianida

- Coletor de sangue (1)

« Folheto(s) do produto

MATERIAIS NECESSARIOS MAS NAO FORNECIDOS

« Amostra de teste sanguineo com perfuragdo num dedo: Lanceta ou
outro dispositivo de colheita de sangue por picada digital ou
Amostra de sangue venoso: heparina (sédio ou litio [“parte superior
verde”]) preferencialmente, provisdes de recolha venosa.

Gaze ou hola de algodao

- Ligadura

Solugdo de controlo liquida. Contacte o Apoio ao cliente
(1-877-870-5610) para obter uma lista de controlos liquidos que
podem ser utilizados.

ARMAZENAMENTO E MANUSEAMENTO

« Os cartuchos de teste em bolsas, os analisadores ATCNow e os kits
de agitadores podem ser armazenados a temperatura ambiente

de 64-82 °F (18-28 °() até quatro meses antes da utilizacdo. Os
analisadores, cartuchos de teste e kits de diluicdo armazenados a
temperatura ambiente devem ser eliminados se ndo forem usados
num periodo de quatro meses.

0s analisadores, cartuchos de teste e kits de copo misturador podem
ser usados até ao fim do prazo de validade impressa na caixa e nas
bolsas, quando armazenadas em refrigeracao 2 — 8 °C (36-46 °F). Os
analisadores, cartuchos de teste, kits de copo de mistura no frigorifico
devem ser eliminados se nao forem usado até ao fim do prazo de
validade.

Deixe todos os componentes nas respetivas bolsas seladas até que
sejam usados. Caso se encontrem em refrigeracdo, certifique-se de
que as bolsas se encontram a temperatura ambiente antes de as usar.
Nao misture bolsas e analisadores de lotes diferentes.

Se desejar desinfetar o analisador, recomenda-se o uso dos toalhetes
Super Sani-Cloth®. Se o analisador for utilizado em varios pacientes,
é recomendada a limpeza e desinfecdo do analisador entre pacientes,
amudanca de luvas entre pacientes e a utilizagdo exclusiva de
dispositivos de lancetamento de desativacdo automatica e de
utilizagdo tnica. Armazene o analisador numa embalagem protegida
quando ndo o estiver a usar.

AVISOS E PRECAUGOES

«Apenas para diagnéstico in vitro.

« Leia atentamente e siga 0 Manual do Procedimento Profissional para
garantir o desempenho adequado do teste.

(aso se encontrem em refrigeracdo, deixe que as bolsas seladas e o
analisador atinjam a temperatura ambiente durante uma hora.

0 analisador ATCNow e os cartuchos de teste ndo devem ser
utilizados se apresentarem fissuras ou danos.

0s cartuchos de teste nao devem ser utilizados se a bolsa de aluminio
ou qualquer outra embalagem de protegdo apresentarem danos.
Adicione a amostra ao cartucho de teste do A1CNow™ num prazo de
2 minutos depois de abrir a bolsa.

Todos os componentes do sistema A1CNow séo residuos biolégicos
potencialmente perigosos. Eliminar como residuos bioldgicos perigosos.
0 tampéo de dilui¢do no agitador contém ferricianida numa solugdo
de detergente em tampao. Nao ingerir. Em caso de contacto com a
pele ou com os olhos, lave a drea com dgua abundante.

Néo reutilize cartuchos de teste ou kits de copo de mistura.

Néo misture analisadores com cartuchos e kits de copo de mistura de
lotes diferentes.

« Nao mover o analisador enquanto o teste estd em curso.

« Cuidado: o dispositivo contém material de origem animal e pode
transmitir agentes infeciosos, pelo que deve ser manuseado com
cuidado.

RECOLHA E PREPARACAO DE ESPECIMES
Nota: ndo € necessério jejum nem qualquer dieta especial.

1. Método de teste sanguineo com perfura¢ao num dedo
0 teste ATCNow ™ requer 5 microlitros (L) de sangue inteiro (1 gota
grande). 0 sangue da ponta do dedo obtém-se através de técnicas
padréo com qualquer sistema de lancetamento. Se for usado dlcool
para a limpeza, certifique-se de que o dedo estd totalmente seco
antes de lancetar.

N

. Venipunctura/recolha de sangue para recolha venosa
0 sangue venoso deve ser recolhido para tubos de heparina (sddio ou
litio, “partes superiores verdes”). As amostras de sangue devem ser
bem misturadas e testes a temperatura ambiente. As amostras de
sangue venoso mantém-se estaveis durante um periodo de 8 horas a
temperatura ambiente e até 14 dias no frigorifico.

RESULTADOS DO TESTE

A percentagem de A1C monitoriza o controlo da glicose nos dltimos trés
meses. Cerca de 50% dos resultados de A1C sao dos tiltimos 30 dias;
cerca de 25% sdo dos dltimos 30-60 dias e cerca de 25% sao dos dltimos
60-120 dias. Dependendo da metodologia de teste utilizada, os métodos
de laboratdrio mostram que o intervalo de referéncia do teste de A1C é
de aproximadamente 4,0-6,5% de A1C e de 6% a 9% em pessoas com
diabetes bem a moderadamente controlada.' Os niveis podem chegar
05 20% em pessoas com diabetes mal controlada.? A Recomendacdo de
Prética Clinica mais recente da Associacdo Americana da Diabetes (ADA)
para a diabetes especifica um objetivo de tratamento para os pacientes
em geral inferior a 7% com um objetivo de tratamento para pacientes
individuais o mais proximo do normal possivel (inferior a 6%) sem
hipoglicémia significativa.’

CONTROLO DE QUALIDADE
(ada analisador A1CNow ™ executa mais de 50 verificagdes quimicas e

eletrénicas internas para controlo de qualidade, incluindo potenciais erros

de hardware e software (ex. alinhamento do cartucho, programagao) e
potenciais erros da tira reagente (ex. volume insuficiente da amostra,
cdlculos invalidos). 0 analisador foi programado para reportar um cédigo
de erro se estas verificagdes de qualidade nao forem passadas.

Devem ser realizados testes de controlo de qualidade nos
seguintes momentos:

«(om cada remessa nova.

« Com cada lote novo.

« Sempre que sejam identificados problemas (armazenamento,
operador, instrumentos ou outros).

Para garantir que as condices de armazenamento ndo afetaram

0 produto, execute uma amostra de controlo antes de executar a
amostra do pacientes se o kit de teste tiver sido armazenado durante
mais de um més e tiver decorrido, no minimo, um més desde o tltimo
teste de controlo.

De acordo com as diretrizes das suas instalagdes ou das agéncias de
acreditacdo.

0 valor medido deve encontrar-se dentro dos limites aceitéveis indicados
para o material de controlo. Se os resultados obtidos estiverem fora de
um limite aceitdvel, reveja o procedimento e teste novamente o material
de controlo. Se os valores medidos continuarem fora do limite aceitavel,
abstenha-se de analisar amostras de pacientes adicionais e contacte o
Apoio ao cliente: 1-877-870-5610.

As boas préticas de laboratdrio incluem um programa de controlo de
qualidade completo. Este programa engloba a colheita de amostras e
préticas de manipulacdo adequadas, formagdo continua do pessoal de
teste, avaliacao continua dos resultados de controlo, armazenamento
adequados dos kits de teste, etc. Deve ser retido um registo permanente
dos resultados do controlo.

LIMITAGOES DO PROCEDIMENTO

« Este teste NAO se destina ao diagnéstico ou rastreio da diabetes.

« Seo paciente tiver niveis elevados de hemoglobina F, hemoglobina
S, hemoglobina C ou outras variantes de hemoglobina, o sistema
A1CNow podera reportar resultados incorretos.

exemplo, anemia hemolitica ou outras doengas hemoliticas, gravidez,
perda de sangue significativa recente, etc.) reduz a exposicao dos
globulos vermelhos a glicose. Isto resulta numa redugéo dos valores
de % A1C.

Qualquer causa da sobrevivéncia de glébulos vermelhos reduzida (por

0s resultados percentuais de A1C ndo sao fidveis em pacientes
com perdas de sangue cronicas e o consequente ciclo de vida dos
eritrdcitos varidvel.

« 0s elevados montantes do Fator reumatoide podem provocar
resultados baixos ou um cédigo de erro. E recomendada a verificacio
do A1Catravés de uma metodologia alternativa, tal como a afinidade
a0 boronato.

« Este teste ndo substitui visitas requlares a prestadores de cuidados de
salide e a monitorizaco da glicémia.

« Tal como com qualquer procedimento de lahoratdrio, uma grande
discrepancia entre a impressao clinica e os resultados do teste exige,
em geral, uma investigagdo mais profunda.

RESOLUCAO DE PROBLEMAS

Consulte a tabela abaixo para aceder a uma descri¢do dos cddigos
operacionais e de erro do A1CNow™ (“OR”= Fora do intervalo,
“QC"= Controlo de qualidade, “E"= Erro do analisador).

MENSAGEM | DESCRICAO E RESOLUCAO

OR1 Aamostra de sangue pode ter hemoglobina insuficiente
(menos de 20% de hematdcrito), ode nao ter sido colhido
sangue suficiente ou 0 sangue pode ndo ter sido bem
misturado no interior do agitador.* Pode pretender
verificar o hematécrito através de outro método.

OR2 A mostra de sangue pode ter demasiada hemoglobina
(superior a 60% de hematdcrito) ou foi colhido sangue
em excesso.* Pode pretender verificar o hematdcrito

através de outro método.

OR3 A amostra de sangue pode ter A1Cinsuficiente ou foi
colhido sangue insuficiente.*

OR4 A amostra de sangue pode ter A1C em excesso ou foi
colhido demasiado sangue.*

OR5 A temperatura do analisador estd abaixo de 18 °C (64 °F).
Repita o teste a temperatura ambiente (18-28 °C).

OR6 A temperatura do analisador estd acima de 28 °C (82 °F).
Repita o teste a temperatura ambiente (18-28 °C).

<4,0 A% A1Cé inferior a 4%.

>13,0 A % A1Cé superior a 13%.

QC2 Ocorre quando introduz um cartucho de teste que j

contém a amostra adicionada ao mesmo. Nao remova
e reintroduza um cartucho de teste apds adicionar a
amostra.*

QCo A amostra foi adicionada ao cartucho de teste antes de
“SMPL” ser apresentado. Desta forma é contabilizado
um teste para o analisador. Remova e elimine o
cartucho de teste. Para evitar este erro, nao adicione
aamostra sem que a indicacao “WAIT” (Aquarde)
desapareca e seja apresentada a indicacao “SMPL".

Qc7 0 cartucho de teste permaneceu no analisador sem a
adicao de uma amostra por 2 minutos apés a indicacao
“SMPL” ser apresentada. Desta forma é contabilizado
um teste para o analisador. Elimine o cartucho de
teste e introduza um cartucho novo quando estiver
preparado para dosear o copo misturador.

QC30a33 | Oanalisador ndo conseguiu obter uma leitura valida
inicial. Certifique-se de que remove o agitador de
amostras um segundo depois de administra-lo no
orificio para amostras e ndo cause perturbagdes no
analisador durante a realizacdo do teste.*

QC50a51 | Foi colocada amostra insuficiente no cartucho de

QC55a56 | teste. Para evitar este erro, certifique-se de que
introduz completamente o coletor de sangue no copo
misturador e agite de imediato.*

Todos os As verificagdes de controlo de qualidade ndo foram

outros aprovadas. Contacte o Apoio ao cliente gratuitamente

cddigos através do nimero 1-877-870-5610. 0 teste terd de
de QC ser repetido com outro cartucho de teste e kit de copo

misturador.

E1aE99 0 analisador apresenta um erro fatal.
Contacte o Apoio ao cliente gratuitamente através do

ntimero 1-877-870-5610.

*Repita cuidadosamente o testo com um cartucho novo e um kit
novo de copo misturador.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

1. Valores previstos (populacao nao diabética)
Ointervalo normal previsto para o %A1C utilizando o sistema de
teste ATCNow foi determinado por amostras de sangue de teste de
118 individuos supostamente ndo diabéticos (niveis de glicose em
jejum <127 mg/dL ou <7 mmol/L) em trés localizagbes nos EUA.
A populacgo incluiu 33 homens e 85 mulheres numa faixa etdria
compreendida entre 0s 19 e os 76 anos, com uma idade média de
43 anos. 0 resultado % A1C mediano foi de 5,2% £0,71% (1 SD).
Os limites de confianca de 95% situaram-se entre 0 3,9% e os 6,5%.
Estes valores sdo semelhantes aos indicados na literatura. Cada
laboratdrio deve determinar os seus intervalos de referéncia para
estarem em conformidade com a populagdo testada.

. Linearidade
Foram realizados estudos para avaliar a linearidade do sistema
A1CNow em toda a sua gama dindmica. As amostras clinicas que
representavam niveis de % A1C baixos e elevados foram identificadas
e misturadas em varias propordes em nove preparagdes. Estas
amostras foram testadas em réplicas de, no minimo, cinco (n =5). 0s
resultados observados foram comparados com os resultados previstos
e analisados em termos de recuperaco de percentagem. O teste
é linear para niveis de % A1C entre 4% e 13% e produz resultados
fidveis com hematdcritos entre os 20% e 0s 60% de volume de células
concentradas (PCV).

. Teste de interferéncia/especificidade
Foram realizados estudos para avaliar o efeito de interferentes do
teste comuns, vérios agentes terapéuticos comuns que nao exigem
receita médica e agentes antihiperglicémicos orais normalmente
utilizados para o tratamento da diabetes de Tipo II. Foram testados
dois niveis de % A1C (baixo e alto, aproximadamente 4% e 10%,
respetivamente). Consulte o quadro.

INTERFERENTE

N

w

CONCENTRAGAO

5. Exatidao
Foram realizados estudos de precisao com 189 sujeitos diabéticos
e nao diabéticos em trés localizagdes nos EUA. Foi realizada a
amostragem de sangue da ponta do dedo em cada sujeito para teste
com o sistema ATCNow e foi colhido sangue venoso de cada sujeito

para testes comparativos utilizando um método certificado pela NGSP.

0s resultados do A1CNow ™ foram comparados com os resultados de
referéncia da NGSP. Os resultados de A1C variaram de 5,0% de A1C
a12,8% de A1C, com um valor mediano de 7,3% de A1C (resultados
de referéncia). A andlise dos dados consistiu numa regressao linear
de minimos quadrados (x = resultados de referéncia), célculo de
tendéncia e limites Bland Altman. Os dados sao fornecidos abaixo.

. Teste comparativo de dispositivo de colheita de sangue
por picada digital do A1CNow+
(0 método certificado pela NGSP é o Tosoh A1c 2.2 Plus)

o

n 189 Margem de 6% de A1C | 5,89 (- 1,83%)
(% de diferenca)

Inclinagdo | 1,02 Margem de 7% de A1C | 6,91(-1,29%)
(% de diferenca)

Intercecdoy | -0,23 | Margem de 9% de A1C | 8,95 (- 0,56%)
(% de diferenca)

" 0,95 Média % dif. -1,3%

Os resultados mostraram que a precisao do sistema ATCNow™ com
amostras de ponta do dedo foi, em média, de 99%. Isto significa
que, em média, um valor de 7% de A1C auténtico pode apresentar
uma leitura aproximada de 6,9% de A1C. Um resultado individual
do A1CNow™ pode variar em -1,0% de A1Ca +0,8% de A1C do
resultado auténtico. Isto representa 95% dos limites de confianca de
um tracado Bland-Altman.

7. Teste comparativo de sangue venoso do A1CNow*
DOTESTE (0 método certificado pela NGSP é o Tosoh A1c 2.2 Plus)
Bilirrubina (ndo conjugada) 20 mg/dL Foi colhido sangue venoso de 110 sujeitos diabéticos e cada amostra
Trialicérid 3000 mo/dL foi testada num de trés lotes diferentes. As aliquotas das diferentes
rigliceridos mg amostras venosas também foram testadas pelo método certificado
Hemoglobina 500 mg/dL pela NGSP, fornecendo resultados comparativos. A anélise dos dados
Acetaminofeno 80 pg/mL consistiu uma vez mais numa regressao linear de minimos quadrados
- - (x = resultados de referéncia), cdlculo de tendéncia e limites
Acido ascdrbico 5mg/dL Bland-Altman. Dados fornecidos, consulte o quadro.
Ibuprofeno 120 pg/mL n 110 | Margem de 6% de ATC | 5,95 (-0,8%)
Acido acetilsalicilico 1mg/mL (% de diferenca)
Gliburida (glibenclamida) 240 ng/mL Inclinagdo | 1,03 | Margem de 7% de A1C | 6,98 (-0,3%)
Metformina (1.1-dimentil-biguanida HCI) | 25 pg/mL (% de diferenca)
Intercecdoy | -0,237 | Margem de 8% de A1C | 8,01 (+0,1%)
0s estudos ndo mostram qualquer efeito de qualquer um destes (% de diferenca)
potenciais |nterfe:re[1tes em concentragges até, aprommadamente, "r" 097 | Média % dif 3%
5 vezes os seus niveis normais ou doses terapéuticas.

0s estudos ndo mostraram qualquer interferéncia de hemoglobinas
modificadas, incluindo hemoglobina glicada labil quando testadas

a dois niveis de % de A1C (baixo e elevado, cerca de 5% e 11%
respetivamente). As hemoglobinas modificadas e os niveis avaliados
foram: hemoglobina labil com 1400 mg/dL de glicose, hemoglobina
carbamilada a uma concentracdo final de 5 mM de cianato de
potassio e hemoglobina acetilada a uma concentragdo final de 14 mM
de dcido acetilsalicilico.

Foram obtidos resultados variados de niveis elevados de hemoglobina
F, hemoglobina S e hemoglobina C. Podem ser obtidos resultados ndo
fidveis de pacientes com niveis elevados de hemoglobinas variantes.

. Precisao
0s testes de precisdo foram realizados sob um protocolo
especializado. Seguindo este protocolo, duas amostras de sangue
total, uma de aproximadamente 6% de A1C (baixo) e uma de
aproximadamente 9% de A1C (elevado), quando testadas num
periodo de 20 dias com quatro ciclos por dia, num total de 80 ensaios
por nivel. A imprecisdo geral (incluindo “no dia” e “entre dias”)
foi de 3,00% CV no nivel baixo e de 4,02% CV no nivel alto. Este
desempenho cumpre os requisitos da certificacdo NGSP.

~

0s resultados mostraram que a precisao com a amostragem venosa
foi, em média, de 99,7%. Um resultado individual pode diferir

em -0,8% de A1Ca +0,7% de A1C do resultado verdadeiro. Isto
representa 95% dos limites de confianca de um traado
Bland-Altman. 0 sistema A1CNow ™ pode ser utilizado com amostras
de sangue inteiros de picada digital (capilar) ou venoso (coagulado
com heparina).

Desempenho esperado em laboratdrios dispensados
Foram realizados estudos clinicos em trés locais nos EUA com mais
de 180 pessoas nao qualificadas (a maioria com diabetes). Estes
sujeitos do estudo leram as instrugdes e, em sequida, realizaram um
teste ATCNow em si proprios. Foi colhida uma amostra de sangue
venoso de cada sujeito e esta amostra foi testada por um método
de laboratdrio certificado pelo NGSP quanto & % de A1C. Os dois
resultados foram entdo comparados.

Utilizador nao qualificado no sistema A1(Now e um
método certificado pelo NGSP
(Tosoh A1c 2.2 Plus)

Margem de 6% de A1C | 6,02 (+0,33%)
(% de diferenca)

Inclinagdo | 0,99 Margem de 7% de A1C | 7,01 (+0,14%)

(% de diferenca)

Intercecdoy | 0,08 | Margem de 9% de A1C | 8,99 (-0,11%)

(% de diferenca)

s 0,93 Média % dif. +0,12%

0s resultados mostraram que os utilizadores ndo qualificados podiam
realizar o teste A1CNow™ em si proprios com a mesma precisdo que
os individuos qualificados.

EUA: APENAS RX
Cuidado: a lei federal restringe a venda deste dipositivo a ou por ordem
de um prestador de cuidados de satide credenciado.
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APOIO AO CLIENTE

Para obter assisténcia para produtos PTS Diagnostics, contacte o Apoio
ao cliente (de sequnda a sexta-feira, 06:00 - 21:00 h., hora da Costa leste
dos EUA) ou o seu revendedor local autorizado.

Chamada de custo gratuito nos EUA e no Canada: 1-877-870-5610
Linha direta: +1-317- 870-5610

Fax: +1-317-870-5608

E-mail: customerservice@ptsdiagnostics.com

0 sistema A1CNow é fabricado nos Estados Unidos pela Polymer
Technology Systems, Inc. Whitestown, IN 46268, EUA.

© 2019 Polymer Technology Systems, Inc.
A1CNow é uma marca comercial da Polymer Technology Systems, Inc.

Todas as outras marcas registadas e nomes de produtos sdo propriedade
dos seus respetivos proprietarios.

MDSS GmbH
E Schiffgraben 41

30175 Hannover, Alemanha c €

Polymer Technology Systems, Inc.
7736 Zionsville Road,
Indianapolis, IN 46268 USA

+1-317-870-5610

EXPLICAGAO DOS SIMBOLOS

Utilizar até
Nimero do lote
Dispositivo médico para diagndsticos in vitro

Nimero de catélogo
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Consulte as instrugdes de utilizagdo

Este produto cumpre os requisitos da diretiva europeia 98/79/CE
para dispositivos médicos de diagndstico in vitro
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Cuidado
Fabricante

Limite de temperatura

Contém o suficiente para <n> testes
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Representante autorizado na Unio Europeia
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Manter afastado da luz solar

Manter seco

2

(o
ptS Diagnostics



