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iLK OLARAK, tiim talimatlan dikkatlice okumanizi
ve ptsdiagnostics.com adresindeki web sitemizde
bulunan kisa egitim videosunu izlemenizi kesinlikle
oneririz. ARDINDAN, belirtilen tiim adimlar
gereklestirerek testi uygulayin.

« Posetleri belirtilene kadar agmayin.

« Analiz cihaz iizerindeki lot numarasinin pogetler
tizerindeki lot numarasi ile eslestiginden emin olun.

« 18°C-25°C/64°F - 77°F sicaklik aralidinda, i¢
ortamda kullanin ve dogrudan giines 1sigina maruz
birakmayin.

« Uriiniin son kullanma tarihi dolmus ise iiriinii
kullanmayin.

« Kit bir siiredir dnerilen sicaklik kosullarinin diginda
saklaniyorsa kiti kullanmadan dnce en az bir saat
oda sicakliginda tutun.

Genel Bakis
ve Hizli
Referans
Kilavuzu

% A1C 25°C
A1CNow® (77°F)
Self Check
18°C
(64°F)

Testi 15 dakika icinde tamamlayn.

AT1CNow®

6 Folyo Kartus Posetini*
Kani Aldiktan SONRA A¢in

Kartusu derhal analiz cihazina takin ve 2 dakika
icinde kullanin.

Not: Bu belgedeki tiim kutu veya poset drnekleri
YALNIZCA teshir amaclidir. Liitfen kitinizle birlikte
gelen ambalaja bakin.

Folyo poseti kenarlardaki centiklerden yirtarak agin.

& Dikkat: Folyo poseti bu adima kadar ACMAYIN.
Aglldiktan sonra 2 dakika icinde kullanin.
Folyo poset zarar gormiigse kullanmayn.

) ﬂ
pts Diagnostics L

1-877-870-5610 (iicretsiz) veya
+1-317-870-5610 (dogrudan)

Bizi arayin ve sizi test boyunca yonlendirmemize
izin verin.
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Doktorunuz veya saglik uzmaniniz tarafindan
belirtilmedikge ilaanizla ilgili bir degisiklik
YAPMAYIN.

+ A1Csonucuyla ilgili sorulanniz iin liitfen

doktorunuzla veya saglik uzmaninizla iletisim kurun.

Dikkat: Bu cihaz, hayvan kdkenli malzeme icerir ve
hastalik tasima ve bulagtirma olasiligi goz oniinde
bulundurularak kullanilmalidir.

Daha fazla bilgi icin bu belgenin arka tarafina bakin.

Web sitemizdeki egitim videosuna
erigemiyorsaniz, test uygularken yardim almak
amaciyla 1-877-870-5610 (ABD ve Kanada'da
iicretsiz) veya +1-317-870-5610 (dogrudan)
numarali telefonu aramanizi 6neririz.

Analiz Cihazi On Kismi Analiz Cihazi Arka Kismi

%A1C

A1CNow*®

Self Check

Lot Numarasi

7 Kartusu Yerlestirin

+ Test kartusunu yerine oturtun.

« Analiz cihazi ile test kartusu kodlari eslesmelidir.

Kodlar eslesmiyorsa 1-877-870-5610
(ABD ve Kanada'da iicretsiz) veya
+1-317-870-5610 (dogrudan)

numarali telefondan Miisteri Hizmetleri'ni

arayin.

Kodlar eslestirin

Analiz cihaziile kartug kodlan
eslesmiyorsa 1-877-870-5610
veya +1-317-870-5610
numarali telefondan Miisteri
Hizmetleri'ni araymn.
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2 Parmaginizi Delin
« Test uygulamadan dnce ellerinizi yikayin veya
alkolle temizleyin ve kurulayin.
« Kapagi gikarin ve igneyi parmaginiza bastirin.
« Yeterli miktarda kan elde edebilmek icin
parmaginizi hafifce sikin.

1 Plastik Calkalayici Posetini A¢in*
& Folyo kartus posetini 6. adima kadar ACMAYIN.

Lot Numaralarini Eslestirin
Analiz cihazini sadece orijinal kitin icinde bulunan
materyaller ile birlikte kullanin. Analiz cihazi

son kullanma tarihi programlanan test sayisi
gereklestirildikten sonra bitecektir. Baska bir test
kartusu takildiginda, analizor ekraninda “00TL"
ibaresi goriintiilenir.

S Lealasinst tes de abrir l bolsa.
PT Leiaasinstrugies antes de abrira blsa.
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FRNepasréutlser
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*— Kan Kollektorii

A4 .
LOT 0628216 )

A
+— (alkalayicr govdesi - aik ug
\
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ig,l @ ihtiyac duyulan gercek miktar

8 Calkalayiciyr Hazirlayin 9 Numuneyi Kartusa Dagitin

Calkalayici tabanini gikarin. - Analiz cihazinin diiz bir zeminde durdugundan emin

. Seyreltilen numuneyi dagitmak icin tamamen agad

itin ve kesintisiz bir hareketli gikann. Ekran geri sayar
+ Numune alma cihazini kartustan hizl sekilde gikarin. ‘ ‘
+ “RUN"ibaresi goriintiilenir.

SMPLnin goriintiilemesini BEKLEYIN
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’ KK test sonucu ~‘
U4

Kalan test sayisi

« Bu sonug dongiisi, 15 dakika boyunca veya
siradaki Test Kartusu yerlestirilene kadar
goriintilenir.

« “QCOK” ibaresi goriintiilenmezse sorun
giderme béliimiine bakin veya Miisteri
Hizmetleri ile iletisim kurun.

Test tamamlanana kadar analiz
cihazina tekrar dokunmayin!
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1 0 Sonuglar icin 5 dakika bekleyin

3 Kan Ornegi Alin

« Kani doldurmak icin kan kollektdriinii
kan damlasinin iist kismina dokundurun.

« Kollektoriin yeterince doldugundan
emin olun.

Cokaz Dogru miktar Cok fazla
Daha fazla Fazla kanisilin
kan ekleyin

1 1 Kartusu Cope Atin/

Analiz Cihazimi Saklayin

« Kartusu evsel atiklaninizi attiginiz ¢ope atin.

« Analiz cihazini daha sonraki testler icin
saklayin. Analiz cihazi ekraninda rnegin
“01TL" gdriintiilenmesi bir test kaldigi
ve “00TL" gdriintiilenmesi son testinizi
kullandiginiz anlamina gelir.

« A1Csonucunu Adim 12'de sonug giinliigiine
kaydedin.

« Analiz cihazi sonucu 15 dakika boyunca
goriintiiler ve otomatik olarak kapanir.

NOT: Bagka bir test gerceklestirmek icin ayni kitten
yeni bir calkalayia, kan kollektorii, test kartusu ve
igne kullanin ve Adim 1'e geri doniin.
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4 Kan Kollektoriinii Yerlestirin

+ Kan kollektdriinii calkalayial govdesine
tamamen yerlegtirin.

« Tamamen yerlestirmek icin dondiiriin
ve sikica itin.

Agik Ug

Tamamen
yerlestirilmedi

Kan kollektorii ile calkalayici arasinda
BOSLUK OLMAMALIDIR.

1 2 Sonucu Kaydedin

ilerleme grafiginizi burada olusturun.

A1Csonuglarinizi buraya kaydedin ve

doktorunuzla goriisiirken bu belgeyi yaninizda

gotiiriin. A1Chedefinizi aynlan alana yazin.

Tamamen
yerlestirildi

f Tarih:

A1CSonucu:

A1C Hedefi:
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5 (alkalaym

6-8 kez giiclii bir sekilde calkalayin (yaklasik
5 saniye). Bu eylem, kanin ¢ozeltiyle
karismasini saglar.

« Kartusu hazirlarken calkalayiciyl masada dik
tutun.

‘

Sonu¢ Yorumlama

« ilk olarak saglik uzmaniniza
danismadan sonuclara dayali tibbi
kararlar almayin.

+ Bu cihaz mevcut bir hastaligi izlemek
amaciyla kullanildiginda, tedavi
adaptasyonu yalnizca uygun
egitim almig kisiler tarafindan
gergeklestirilmelidir.

* Poset resimleri farklilik gosterebilir.
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A1CNow*®

Test Sistemi

KULLANIM AMACI

A1CNow® Self Check test sistemi, * kilcal damar (parmak ucu*®) kan
numunelerindeki glikat hemoglobin yiizdesinin nicel olarak dliilmesini saglar.
Test, diyabet hastalarinda glisemik kontrolii izlemek icin evde kullanima
yoneliktir.

Bu testi kullanmadan once liitfen tiim talimatlan dikkatlice okuyun.
Daha fazla yardima ihtiyag duyarsaniz 1-877-870-5610 (ABD ve
Kanada'da iicretsiz) veya +1-317-870-5610 (dogrudan) numarali
telefonu arayin.

Bizi arayin ve sizi test boyunca yonlendirmemize izin verin.

ilk olarak saglik uzmaniniza danismadan sonuglara dayal tibbi
kararlar almayin.

GiRi§

Bugiin kaninizdaki A1C yiizdesi (%), size kan sekeri (glikoz) seviyelerinizi son
2-3 ay icinde ne kadar iyi kontrol ettiginizi soyler. A1C sonucunun yaklagik
9%50'si son 30 giiniin, yaklasik %25'i son 30-60 giin araliginin, yaklagik %25'i
ise son 60-90 giin araliginin kan sekeri seviyelerinden olusur.!

American Diabetes Association (ADA) ve Canadian Diabetes Association (CDA),
diyabet tedavisi hedeflerinizi kargiliyorsaniz ve kan sekeriniz dengeli ise A1C
seviyelerinizin yilda en az 2 kez test edilmesini onerir. Tedaviniz degistirildiyse
veya tedavi hedeflerinizi karsilayamiyorsaniz, ADA ve CDA her 3 ayda bir test
yaptirmanizi 6nerir.2®

A1CNow Self Check test sistemi, A1C seviyesi sonuglarina 5 dakika icinde
ulasmaniza imkan taniyan, kullanimi kolay bir evde test sistemidir. Kan

sekeri testinin yani sira, bu testi kullanarak diyabet tedavi siirecinize katkida
bulunabilirsiniz. Saglik kontrollerinizden nce sonuglarinizi hazir hale getirerek
saglik uzmaninizla kolayca paylaabilirsiniz. A1C sonucunuzla ilgili sorulariniz
icin saglik uzmaninizla iletigim kurun. A1CNow Self Check test sistemi, kalite
kontrol programinin kullanildigi doktor ofisi veya laboratuvar ortamindaki
diizenli degerlendirmelerin alternatifi olarak diisiiniilemez.

TEST PRENSIPLERI

A1CNow Self Check analiz cihazi, A1C ve toplam hemoglobini 6lgmek icin
sirasiyla immiinoesey ve kimya teknolojisi kullanir. Seyreltilmis bir kan
numunesini ekledikten sonra, anti-A1C antikorlarina konjiige edilen mavi
mikropartikiiller reaktif seritleri boyunca gdc eder. Seritler iizerinde yakalanan
mavi mikropartikiillerin miktar, numunedeki A1C miktarini yansitir.

SAGLANAN MALZEMELER

Kutuda birkag A1C testi gerceklestirmeye yonelik malzemeler bulunur.
Degisiklik gsterebileceginden miktar icin kutunun digina bakin. Asagidaki
parcalarin kutuda bulundugundan emin olun. Kullanima hazir olana kadar
posetleri ACMAYIN.

« A1CNow Self Check analiz cihazi (miktar icin kutu etiketine bakin)

- Kartug poseti (miktar icin kutu etiketine bakin). Her test kartusu,

asadidakileri ieren 2 kuru reaktif seridi igerir:

- Anti-HbA1cantikoru: lateks konjugat, minimum 3 pg HbA1c minimum
hapten, tagiyicl proteine kovalent bagla baglanir, minimum 0,02 pg.

Calkalayici posetinde (miktar icin kutu etiketine bakin) sunlar bulunur:

- Calkalayiai (1) igerigi: %0,2 agirlik/hacim potasyum ferrisiyanir,
%2 agirhk/hacim yiizey aktif madde, %0,7 agirlik/hacim reaktif
olmayan madde, suda 5 mM tampon.

- Kan Kollektorii (1)

- Igne, atilabilir (1)

« Prospektiisler

GEREKLI OLAN ANCAK SAGLANMAYAN MALZEMELER
«  Gazli bez veya pamuk yumagi

- Bandaj

Sivi kontrol listesi icin Miisteri Hizmetleri'yle iletisim kurun.

TESTi UYGULAMAYA HAZIRLANMA
A1Ctestini giiniin her saatinde uygulayabilirsiniz. Testi uygulamadan dnce
ellerinizi ylkamayr unutmayin.

(zel bir beslenme programi gerekmez (bu testi uygulamak icin ag olmak
gerekmez). Bu testi, kan sekeri testi ile ayni saatlerde uygulamay tercih
edebilirsiniz.

Testin dogru sonuglanmasina yardima olmak igin liitfen test iglemine
bagladiktan sonra 15 dakika icinde tamamlayin. Testi dogrudan giineg
1s1ginda, sicak veya soguk yiizeylerde ve sicak ya da soguk yiizeylerin
yakininda yapmaktan kaginin. Test kiti bir siiredir yiiksek sicaklikta (25°C/77°F
degerlerinden yiiksek) veya diisiik sicaklikta (18°C/64°F degerlerinden

diisiik) bulunuyorsa testi uygulamadan 6nce kit parcalarini en az bir saat oda
sicakhiginda (18-25°C/64-77°F) bekletin. Bekleme sirasinda parcalan kapal
posetlerinden ¢ikarmayin.

Test uygulanirken analiz cihazini hareket ettirmeyin.

TEST SONUCLARI NASIL KULLANILIR

Analiz cihazlan sonuglan en fazla 15 dakika saklayacagindan,
bilgi kaybini 6nlemek icin sonucu ve test tarihini bu belgenin on
kismindaki sonug giinliigiine yazin.

TEST SONUCLARI NE ANLAMA GELIR

ADA ve (DA, diyabet hastaligina sahip insanlarin biiyiik bolimii icin A1C
degerinin %7'nin altinda olmasini nerir.>* Saglik uzmaniniz sizin igin dogru
seviyeyi belirtecektir.

BU TEST, DOKTOR OFiSi VEYA LABORATUVARDAN GELEN A1C
TESTI ILE NASIL KARSILASTIRILIR?

Test sonuglari nadiren bire bir uyumludur. Bu durum ayni laboratuvarda
tekrarlanan testler icin de gecerlidir.

A1Csonuglarinin farklilik gdstermesinin sebepleri sunlardir: laboratuvarlar
arasindaki kiiiik farkliliklar, test yantemleri arasindaki normal sapmalar ve
testler arasinda gegen siire.

SAKLAMA VE KULLANIM

18-25°C (64-77°F) oda sicakliginda ve dogrudan giines 1s1§ina maruz

birakmadan saklayin ve kullanin.

Kiti bu dnerilen kosullar altinda saklayabileceginizden emin degilseniz

kiti 2-8°C (36-46°F) aralijinda buzdolabinda saklayabilirsiniz. Testi

DONDURMAYIN. Bununla birlikte, kullanmadan dnce kiti oda sicakiginda

en az bir saat bekletin.

Testi, kutu iizerinde belirtilen son kullanma tarihi gegtikten sonra

KULLANMAYIN.

«  Analiz cihazi dezenfekte edilmek istendiginde cihazin aktif bilegen
konsantrasyonuna (%60,25) sahip Super Sani-Cloth® mendillerle (EPA Reg. No.
9480-4, Professional Disposables International (PDI), Orangeburg, New York),
2 dakika boyunca temizlenmesi dnerilir. Bu mendillerde akif bilesen olarak
n-Alkil dimetil etilbenzil amonyum Kloridler bulunur.

+ Kullanimadiginda analiz cihazini koruyucu ambalajinda saklayin.

UYARILAR VE ONLEMLER
+ Buanaliz cihazi mevcut bir hastaligi izlemek amaayla
kullanldiginda, tedavi adaptasyonu yalnizca bu konuda egitim
almig kisiler tarafindan gerceklestirmelidir.
Yalnizca viicut disinda kendi kendine test kullanimi icin (in vitro teshis
kullanimi).
Uygun test performansi saglamak icin bu prospektiisiin on kisminda
bulunan adimlan dikkatlice okuyun ve uygulayin.
+ Doktorunuz veya saglik uzmaniniz tarafindan belirtilmedikge
ilaamizla ilgili bir degisiklik GERCEKLESTIRMEYIN.
Bu testi, kan sekeri izleme alternatifi olarak KULLANMAYIN.
Asagidaki kosullar A1C sonucunun dogrulugunu etkileyebilir: hemoglobin
dediskenleri (HbS, HbC), HbF yiikselmesi, anemi, kisa siire icinde Gnemli
miktarda kan kaybi, kisa siire iinde kan nakli veya yiiksek miktarda
romatoid faktoril.
Hemofili (kanama bozuklugu) hastasi olan veya anti-koagiilan tedavisi
(kan sulandirma ilaci) gdren kisiler bu kiti kullanmadan nce doktora veya
saglik uzmanina danismalidir.
Bir parcasi catlak veya kink olan test kitlerini KULLANMAYIN.
Bu kitin hicbir parcasini YEMEYIN veya YUTMAYIN.
Kiti, 7 yasindan kiiciik cocuklann ulasamayacagi bir yerde saklayin.
Test cocuklar tarafindan uygulandiginda, testin yetiskin denetiminde
uygulandigindan emin olun.
Bu testi gerceklestirmek icin diger viicut sivilarini veya gidalar
kullanmayin. YALNIZCA parmaktan alinan kan drnegini kullanin.
Calkalayici veya kartusu TEKRAR KULLANMAYIN. Bu parcalari bir
kez kullandiktan sonra ¢ope atin. Bu belgenin 6n kisminda yer alan
Adim 17 bakin.
Calkalayicinin icindeki ¢ozelti cildinizle veya gozlerinizle temas ederse
suyla yikayin.
Kullanima hazir olana kadar kartus posetini kapali tutun.
Kaninizi dogrudan kartusa KOYMAYIN. Kaninizilk olarak calkalayiciya
konulmalidir.
Kartustaki beyaz cember alanina DOKUNMAYIN.
Bu'test, 18 ile 25°C (64 ile77°F) araliginda oda sicakliginda kullanilir.
Test bu sicaklik araligi disinda kullanildiginda bir hata kodu tretilir.
Folyo poseti veya dider koruyucu ambalaji hasar gormiis test kartuslan
kullanimamalidir.
« Dikkat: Bu analiz cihazi, hayvan mengeli malzeme ierir

ve hastalik tagima ve bulastirma olasiligi g6z oniinde

bulundurularak kullamimalidir.

SINIRLAMALAR

Bu test, tarama veya diyabet tanisina yonelik DEGILDIR.

Kullanicida yiiksek diizeyde Hemoglobin F, Hemoglobin S, Hemoglobin C

veya diger hemoglobin varyantlar olmasi durumunda, A1CNow sistemi

hatali sonuglar bildirebilir.

Herhangi bir kisalmig kirmizi hiicre sag kalimi nedeni (6r. Hemolitik

anemi veya diger hemolitik hastaliklar, gebelik, yakin zamanda dnemli

kan kaybr vb.) kirmizi hiicrelerin glikoza maruz kalmasini azaltacaktir.

Bu durum, %A1C degerlerinde diisiise neden olur. Yiizde A1C

hemoglobin sonuglar, kronik kan kaybi ve bunun sonucunda degisken

eritrosit omril izlenen kullanicilarda giivenilir degildir.

« Yiiksek miktarlarda Romatoid Faktoril diisiik sonuglara veya bir hata

koduna neden olacaktir. A1Cnin bir saglik uzmani tarafindan boronat

afinitesi gibi bir alternatif metodoloji ile yeniden kontrol edilmesi onerilir.

Bu test, diizenli doktor ziyaretlerinin ve kan glikoz izlemesinin alternatifi

olarak KULLANILAMAZ.

+Tiim laboratuvar prosediirlerinde oldugu gibi, klinik izlenim ile test
sonuglari arasindaki bilyiik uyumsuzluk genellikle arastirma gerektirir.

KALITE KONTROL

Her PTS Diagnostics A1CNow Self Check analiz cihazi potansiyel donanim ve
yazilim hatalari (6r. kartug hizalama, programlama) ve potansiyel test seridi
hatalari (or. yetersiz numune hacmi, gegersiz hesaplamalar) dahil olmak iizere
50'den fazla dahili kimyasal ve elektronik kalite kontrolii gergeklestirir. Analiz
cihazi, bu kalite kontrollerinin basarisiz olmasi durumunda bir hata bildirmek
lizere programlanmistir. Hata aliyorsaniz 1-877-870-5610 (ABD ve Kanada'da
licretsiz) veya +1-317-870-5610 (dogrudan) numarali telefondan Miisteri
Hizmetleri'ni arayin.

SORUN GiDERME

A1CNow Self Check test sistemi ¢alisma ve hata kodu agiklamalar iin
asagidaki tabloya bakin (“OR”= Aralik Disinda, “QC"= Kalite Kontrol,
“E"= Analiz Cihaz Hatasl).

MESAJ | AGIKLAMA VE CBziim

OR1 Kan 6rneginde testin dogru sekilde calisabilmesi icin cok
az hemoglobin mevcut veya ¢ok az kan eklediniz. Miisteri
Hizmetleri'ni Arayin.

OR2 Kan 6rneginde testin dogru sekilde calisabilmesi icin cok
fazla hemoglobin mevcut veya ¢ok fazla kan eklediniz.
Miisteri Hizmetleri'ni Arayin.

OR3 Kan rneginde testin dogru sekilde calisabilmesi icin cok
az hemoglobin A1C mevcut veya ¢ok az kan eklediniz.
Miigteri Hizmetleri'ni Arayin.

OR4 Kan 6rneginde testin dogru sekilde calisabilmesi icin cok
fazla hemoglobin A1C mevcut veya cok fazla kan eklediniz.
Miisteri Hizmetleri'ni Arayin.

ORS5 Analiz cihazi sicakligi 18°C (64°F) dederinin altinda. Test,
yeni bir kartusla oda sicakliginda 18-25°C (64-77°F)
tekrarlanmalidir.

0R6 Analiz cihazi sicakhigi 25°C (77°F) degerinin iistiinde.
Test, yeni bir kartusla oda sicakliginda 18-25°C (64-77°F)
tekrarlanmalidir.

<4.0 %A1C degeri, %4'ten azdir. Miisteri Hizmetleri'ni Arayin.
>13.0 %A1C degere, %13'ten fazladir. Saglik uzmaninizi arayin.
QC2 Numune eklenmis bir kartus yerlestirdiginiz zaman ortaya

¢ikar. Numune ekledikten sonra kartusu ¢ikarmayin veya
yeniden yerlestirmeyin.

QC6 Numune, kartusa “SMPL" ekrani gériintiilenmeden dnce
eklenmistir. Bu durum, analiz cihazindaki test sayisinin
bir azalmasina neden olur. Kartusu gikarin ve ¢ope atin.
Bu hatadan kaginmak igin, “WAIT” komutu silinip “SMPL"
goriintiilenene kadar numune eklemeyin.

Qc7 Kartus, “SMPL" komutundan sonra 2 dakika boyunca
numune eklenmeden analiz cihazinda kalmistir. Bu durum,
analiz cihazindaki test sayisinin bir azalmasina neden
olur. Test kartusunu atin ve calkalayiciya dagitmaya hazir

MALZEMELERI ¢OPE ATMA

Analizi diger testleri gerceklestirmek icin saklayin ve son test
gerceklegtirildikten sonra ¢ope atin. Kullanilan diger bilesenleri (igne harig)
evsel atiklarla birlikte atin. Her bir igne, calkalayici, kan kollektorii ve kartus
yalnizca bir kez kullanilabilir.

igne sivri bir uca sahip oldugundan, kan sekeri test ignelerinizi ope attiginiz,
keskin uglu malzemelerin bulundugu konteynere atilmalidir.

Analiz cihazinda biyolojik malzeme kalabilir ve bu durumda kirli atik olarak
degerlendirilmeli ve uygun biyolojik tehlike ¢op konteynerine atilmalidir.

PERFORMANS OZELLIKLERI

Tahmini Degerler (diyabetik olmayan popiilasyon)

A1CNow Self Check test sistemi kullanarak %A1Cigin tahmini normal deger,
lic ABD kurulusundaki 118 varsayimsal olarak diyabetik olmayan bireyden
(aghik glikoz diizeyleri <127 mg/dL) alinan kan numunelerini test ederek
belirlenmistir. Popiilasyon yas araligi 19 ile 76 olan 33 erkek ve 85 kadind

Etkilesim Testi/Spesifiklik

Yaygin test etkilesim etkenlerinin, cesitli yaygin reetesiz satilan

terapdtik ajanlarin ve Tip Il diyabet tedavisinde yaygin olarak kullanilan
antihiperglisemik ajanlarin etkisini degerlendirmek icin calismalar
gerceklegtirilmistir. Iki %A 1C diizeyi (yaklagik %5 ve %9 olmak iizere diisiik
ve yiiksek) test edilmistir. Asagidaki tabloya bakin.

ETKIiLESiM ETKENi TEST KONSANTRASYONU

olusmustur ve ortalama yas 43'tiir. Ortalama %A1C sonucu %5,2 +%0,71'dir
(15D). %95 giiven sinirlari %3,9 ile %6,5'tir. Bu normal aralik degerleri,
literatiirde belirtilen degerlerle benzerdir.

Dogrusallik

Dinamik araligi boyunca A1CNow Self Check test sisteminin dogrusalligini
degerlendirmek icin calismalar gergeklestirilmistir. Diisiik ve yiiksek %A1C
diizeylerini temsil eden klinik numuneler tanimlanmis ve gesitli oranlarda
dokuz preparata kanstinimistir. Bu numuneler, en az bes (n = 5) kopya halinde
test edilmistir. Gozlemlenen sonuglar beklenen sonuglar ile karsilastinimis ve
yiizde geri kazanim bakimindan analiz edilmistir. Test %4 ile %13 arasindaki
9%A1C diizeyleri icin dogrusaldir ve %20 ile %60 ambalajl hiicre hacmi (PCV)
arasindaki hematokritler ile giivenilir sonuglar verir.

Hassasiyet
ABD'de bulunan ki tesiste, 110 diyabetik (n=93) ve diyabetik olmayan (n=17)
deney katilimasi iizerinde hassasiyet testi gerceklestirilmistir. Her bir deney
katilimaist ATCNow Self Check test sistemini kullanarak ve iki farkli parmaktan
kan dmedgi alarak 2 kendi kendine test gerceklestirmistir. Her iki kendi kendine
test icin sayisal sonug alinan tiim deney katilimailarina analiz uygulanmistir.
Veriler asagida sunulmaktadr.
DENEY KATILIMCISI SD DENEY KATILIMCISI CV
ARALIGINDA ORTALAMA

ARALIGINDA ORTALAMA

Hizmetleri'ni Arayin.
E Kodlar Analiz cihazi calismiyor. Miisteri Hizmetleri'ni Arayin.

Miisteri Hizmetleri: 1-877-870-5610 (ABD ve Kanada'da icretsiz) veya
+1-317-870-5610 (dogrudan)

oldugunuzda yeni bir test kartusu yerlestirin. ™ 041 %457
QC30-33 | Analiz cihazi gegerli bir baslangic degeri okuyamamustir.
Numune portuna dagittiktan sonra bir saniye icinde Dogruluk
calkalayiciyr cikardiginizdan emin olun ve test devam ABD'de bulunan iki tesiste, 110 diyabetik (n=93) ve diyabetik olmayan (n=17)
ederken analiz cihazina dokunmayin. deney katiimasi iizerinde dogruluk arastirmalan gerceklestirilmistir. Her bir
QC50-51 | Test kartusuna yetersiz numune eklenmisti. Bu hatadan deney katiimast ATCNow Self Check test sistemini kullanarak ve iki farkl
C55-56 | k k§u Ii, \ollektériinii calkal U DU parmaktan kan éregi alarak 2 kendi kendine test gerceklestirmistir. Ayrica
a e U FEE e NGSP sertifikali laboratuvar yontemi kullanilarak karsilastirmali test icin her bir
yerlegtirin ve hemen calkalayin. deney katiimasindan toplardamar kani alinmistir. Degerlendirilebilir sayisal
Digertim | Analiz cihazi igindeki kalite kontrol denetimleri basanili deder saglayan tim deney katilimaisi kendi kendine testleri analize dahil
QCKodlan | degil. Test, baska bir kit ile tekrarlanmalidir. Miisteri edilmistir. Dogruluk, iki deney katilimasi kendi kendine testinin laboratuvar

yontemi sonucuyla karsilastinimasinin regresyonuna dayalidir ve sapma
hesaplamalan gergeklestirilmistir. Veriler agadida sunulmaktadir.

A1CNow Self Check Parmak Kani Alma Karsilagtirmali Test
(NGSP sertifikal yontem TOSOH A1C 2.2 Plus'tir)

R Gi Y-EKSENi

YAKINLIGI
178 0,924 1,010 0,135

(%6, 8 ve 10 degerlerinde Analitik Sapma)

A1CDEGERI SAPMA STANDART HATA
%6 0,20 0,05
%8 0,22 0,04
%10 0,24 0,07

Bilirubin (konjuge olmayan) 20 mg/dL
Trigliserit 3000 mg/dL
Hemoglobin 500 mg/dL
Asetaminofen/Parasetamol 8mg/dL
Askorbik asit 5mg/dL
ibuprofen 12 mg/dL
Asprin/Asetilsalisilik asit 0,1¢g/dL
Gliburid (glibenklamid) 24 pg/dL
Metformin (1.1-dimentilbiguanid HCI) | 2,5mg/dL

(alismalar, kendi normal diizeylerinin veya terapétik dozlarinin yaklasik

5 katina kadar olan konsantrasyonlarda bu potansiyel etkilesim etkenlerinden
kaynakli bir etki gostermemistir. Calismalar, iki %A1C diizeyinde (sirasiyla %5
ve %9 olmak iizere dilsiik ve yiiksek) test edildiginde kararsiz glikatlanmig
hemoglobin dahil olmak iizere modifiye hemoglobinlerden kaynakli herhangi
bir etkilesim gdstermemistir. Modifiye hemoglobinler ve test edilen diizeyler
asagudaki gibidir: 1400 mg/dL glikoz ile kararsiz hemoglobin, 5 mmol/L
potasyum siyanat nihai konsantrasyonunda karbamillenmis hemoglobin

ve 14 mmol/L asetilsalisilik asit nihai konsantrasyonunda asetillenmis
hemoglobin.

Yiiksek Hemoglobin F, Hemoglobin S ve Hemoglobin C diizeylerinin testinden
karisik sonuglar elde edilmistir. Yiiksek varyant hemoglobin diizeyleri izlenen
hastalarda giivenilir olmayan sonuglar elde edilmistir.

SIK SORULAN SORULAR

A1CNow Self Check sistemi testini ne zaman uygulamaliyim?

A1CNow Self Check sistemi testi giiniin her saatinde uygulanabilir. Ag olmaniz
gerekli dedildir. Test, kan sekeri testi ile ayni saatlerde uygulamayi tercih
edebilirsiniz.

Bazen yeterli miktarda kan numunesi almakta zorlaniyorum. Ne
yapabilirim?

Ellerinizi hk suyla yikamayi deneyin. Ilik su, kan akigini artirarak
parmaginizdan daha iyi kan almaniza yardima olur. Ayrica parmaginizdan kan
almadan dnce parmaginiza masaj yapabilirsiniz.

Kan kollektoriinii doldurmanin en iyi yolu nedir?

Kan kollektoriinii yatay veya kan damlasina gére 45° aiyla tutun. Ucu kan
damlasina nazikge dokundurun ve tiipiin dolmasini bekleyin. Tiip tamamen
doldugunda otomatik olarak durur.

Kan kollektdriim tam dolmuyor. Ne yapmaliyim?

Daha fazla kan gikmasini saglamak igin parmaginiza baski uygulayin. Ucu
yeniden kan damlasina nazikce dokundurun ve tiipiin dolmasini bekleyin.
Gerekli miktarda kan alamiyorsaniz parmaginizi tekrar delmeniz gerekebilir.
Kan kollektorii dolmuyorsa Misteri Hizmetleri'ni arayin: 1-877-870-5610
(ABD ve Kanada'da iicretsiz) veya +1-317-870-5610 (dogrudan).

Kan kollektoriiniin ucunda fazla kan var. Ne yapmaliyim?

Kan kollektdriinii gazli bez veya bezle dikkatlice silin. Bu islem sirasinda bir
miktar kan tiipiin digina gikarsa kan kollektoriinii yeniden doldurmak icin
ucu kan damlasina nazikce dokundurun.

Kan kollektdriinii iceri dogru ittigimde calkalayiada sizinti var gibi
goriiniiyor. Ne yapmaliyim?

Miisteri Hizmetleri'ni Arayin.

Kartus, analiz cihazina takilmiyor.

Ne yapmaliyim?

Kartusu dogru yonlii yerlestirdiginizden emin olun. Kartusu analiz cihazina
yerlestirirken kod iist kisimda olmalidir.

Kartus posetini yanlishkla ok erken actim. Ne yapmaliyim?
2 dakikadan uzun siire boyunca acik kalan kartusu ¢dpe atin. Hatali sonuglar
ortaya cikabilir. Kitteki baska bir kartusu kullanin.

Kartus ve analiz cihazindaki kodlar ayni degil.
Kartusu kull 1. Ambalaj malzemelerini saklayin ve Miisteri Hizmetleri'ni
arayin.

Kartusu taktiktan sonra analiz cihazi agiimiyor. Ne yapmaliyim?
Kartusu ¢ikarin. Kartusu tekrar takin. Analiz cihazi hala agilmiyorsa bir sorun
mevcuttur ve cihaz kullanilamaz. Misteri Hizmetleri'ni Arayin.

Calkalayiay: kullanarak 6rnek ekledigimde 'RUN' ibaresi ve geri
sayim goriintiilenmiyor. Ne yapmaliyim?

Miisteri Hizmetleri'ni Arayin.

Sonug olarak 'QCOK' ve bir sayi goriintiileniyor. Ne yapmalyim?
'QCOK' ibaresi analiz cihazinin dogru sekilde calistigini gdsterir. Goriintiilenen
sayl ise A1C test sonucunuzdur. Sonucunuzu kaydetmek icin bu belgenin 6n
kismindaki sonug giinliigiine yazin. Analiz cihazi sonucu 15 dakika boyunca
goriintiiler ve otomatik olarak kapanir.

Sonucunuzu saglik uzmaniyla birlikte inceleyin.

Sonug olarak 'QCOK' ve bir sayi goriintiilenmiyor. Ne yapmalyim?
“QCOK" ibaresi goriintiilenmezse sorun giderme bdliimiine bakin veya Miisteri
Hizmetleri ile iletisim kurun.

Testle isim bittiginde testi ne yapmaliyim?

Sonucunuzu yazdiktan sonra, kullanilan kan kollektdriind, calkalayiciyr
ve kartusu uygun sekilde ¢dpe atabilirsiniz. Bu dgeler yalnizca bir kez
kullanilabilir. Ignenin de tek kullanimlik oldugunu unutmayin.

Analiz cihazini sonraki testler icin saklayin (dedisiklik gosterebileceginden
miktar icin kutunun digina bakin). Analiz cihazinda regin “01TL"
ibaresinin gdriintiilenmesi bir test kaldigini gdsterir. Analiz cihazinda “00TL”
goriintiilenmesi cihazdaki tiim testlerin kullanildigini gdsterir. Tim testler
kullanildiginda analiz cihazini uygun sekilde ¢ope atabilirsiniz.

SORULAR VEYAYORUMLAR
Miisteri Hizmetleri'ni Arayin: 1-877-870-5610 (ABD ve Kanada'da iicretsiz)
veya +1-317-870-5610 (dogrudan).
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