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Postopek
uporabe za
strokovno osebje
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Opombea: Vsi prikazi Skatle in vreck v teh navodilih so
1IZKLJUCNO v ilustrativne namene. Prosimo, oglejte si
vsebino vasega pakiranja.

®
pts Diagnostics

* llustracije vreck se lahko razlikujejo.

Uvod
« Ceje bila nalepka, ki je names¢ena na zunaniji strani
vsake Skatle, izpostavljena temperaturi, visji od 50°C
(122°F), se pika na nalepki obarva rdece in izdelka ne
smete uporabiti.
Vsi deli sistema morajo biti ob uporabi prilagojeni
na isto temperaturo, znotraj dolo¢enega obmogja.
Ce je bil komplet nedavno izpostavljen visoki
temperaturi (nad 28 °C/82 °F), ali ¢e je bil v hladilniku,
ga pred uporabo imejte na sobni temperaturi vsaj eno
uro.
Izogibajte se izvajanju testa na neposredni son¢ni
svetlobi, na vrocih ali hladnih povrsinah, ali v blizini
virov toplote ali mraza.
Za potrditev pravilnega delovanja sistema uporabite

kakovostne kontrolne materiale. Informacije o tem, kdaj

morate izvajati kontrolne teste, najdete v navodilih za
uporabo.

28C
(82°F)
18°C
(64°F)

Test kondajte v 15 minutah.

5 Pretresite

Dobro pretresite 6- do 8-krat. Tako se
bo kri pravilno premesala z raztopino.
Med pripravo testne kartuse

polozite vzor¢evalnik na mizo.

F—

Preverite ujemanje serijskih
Stevilk

Analizator uporabljajte le z materiali iz pripadajoce
originalne $katle. Zivljenjska doba analizatorja potece, ko

izvedete programirano tevilo testov. Ce vstavite drugo
testno kartuso, analizator prikaze “00 TL.”
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6 Odprite vretko s testno
kartuso*

Pretrgajte folijo vrecke po stranskih zarezah.

& Pozor: NE odpirajte vretke do tega koraka.
L bite v 2 minutah po odpiranj
Ne uporabite, ¢e je folija poskodovana.

1 Odprite plasti¢no vrec¢ko z
vzorcevalnikom*

Pretrgajte plasti¢no vrecko po perforirani liniji.
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NEREZTE

o— Kapilarazdrzalom

e—— Telovzoréevalnika

e—— Podstavek (ne
odstranjujte)

7 Vstavite testno kartuso

«  S"klikom” potisnite testno kartuso na mesto.
Kodi analizatorja in testne kartuse se morata
ujemati.

Ce se kodi ne ujemata, pokli¢ite pomo¢
uporabnikom na +1-317-870-5610 ali
lokalnega distributerja.

2 Odvzem vzorca krvi

Odvzem iz prsta
« Zaodvzem krvi uporabite lanceto.

«  Skonico se dotaknite kapljice krvi.

0Odvzem venske krvi
« Pred merjenjem kri dobro premesajte.

« Odvzemite vzorec krvi iz povrsine.

®

8 Pripravite vzorcevalnik

QOdstranite podstavek vzoréevalnika.
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Pocakajte, da se na zaslonu prikaze
besedilo SMPL

9 Vzorec prenesite v kartuso

« Zagotovite, da je analizator na ravni povrsini.
« Vzorcevalnik potisnite popolnoma navzdol, da
sprostite razred¢en vzorec. Hitro odstranite.

Analizatorja se ne dotikajte, dokler
test ni kon¢an.

3 Preverjanje koli¢ine
vzorca Kkrvi

Y Y.

Premalo Ravno prav Prevec

Dodajte ve¢ krvi Obrisite odvecno kri

1 O Rezultat v 5 minutah

Nazaslonu se zatne
odstevati cas
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Rezultatkontrole \
kakovosti

St. preostalih
testov

[

« Rezultat ostane prikazan na zaslonu
analizatorja 15 minut ali dokler ne
vstavite nove testne kartuse.

. Ce se na zaslonu ne prikaze zapis “QCOK”,
pokli¢ite pomo¢ uporabnikom ali glejte
poglavje Odpravljanje napak.

4 Vstavljanje kapilare z drzalom

Kapilaro z drzalom popolnoma vstavite v
telo vzoréevalnika. Pomagajte si s
sukanjem.

Drzalo ni opolnoma
popolnoma stavljeno.
vstavljeno.

1 1 Odstranjevanje kartuse /

Hranjenje analizatorja

Qdstranite skladno z vasimi postopki ravnanja z
nevarnimi bioloskimi odpadki.

Analizator shranite za nadaljnje teste. Analizator na
zaslonu prikaze, na primer “01TL", Ce je preostal e en
test in “00TL", ¢e ste uporabili zadnjo testno kartuso.
Analizator 15 minut prikazuje rezultat, potem se
samodejno izklopi.

OPOMBA: Ce Zelite opraviti nov test, uporabite nov
vzor&evalnik in novo testno kartu3o iz istega kompleta
ter se vrnite na 1. korak.
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Navodila za uporabo

NAMEN UPORABE

Test ATCNow®* omogoca kvantitativno merjenje ravni glikiranega
hemoglobina v vzorcu kapilarne (iz prsta) ali venske polne krvi.
Test je namenjen spremljanju nadzora glikemije pri osebah s
sladkorno boleznijo in kot pomo¢ pri diagnozi sladkorne bolezni in
pri prepoznavi posameznikov s tveganjem za razvoj sladkorne
bolezni.

POVZETEK

Visoke ravni glukoze v krvi povzro¢ajo prekomerno glikacijo
beljakovin po vsem telesu, vklju¢no s hemoglobinom.! Do
glikacije hemoglobina lahko pride na konéni amino skupini alfain
beta verig ter na drugih mestih s prostimi amino skupinami.’
Glikacija hemoglobina A z glukozo poteka pocasi, odvisna pa je od
povprecne koncentracije glukoze v 120-dnevni Zivljenjski dobi
eritrocitov.

Najpogostejsa in najbolj znana oblika glikiranega hemoglobina A je
A1C, ki predstavlja priblizno od 3 % do 6 % skupnega hemoglobina
pri zdravih osebah.! Zaradi korelacije med koncentracijo
hemoglobina A1C (HbA1c) in glukoze v krvi je to ucinkovita metoda
spremljanja glikemije v daljsem ¢asovnem obdobju pri ljudeh s
sladkorno boleznijo.2 V predhodnih studijah, kot sta Diabetes
Control and Complications Trial (DCCT) ter United Kingdom
Prospective Diabetes Study (UKPDS), so urejenost glikemije dolocali
z merjenjem glikiranega hemoglobina. Omenjeni in tudi druge
studije so pokazale, da je dober glikemi¢ni nadzor povezan z
manjsim Stevilom zapletov, povezanih z diabetesom (npr. tezav z
vidom, sréno zilnih obolenj in obolenj ledvic).? Za povezovanje
rezultatov vrednosti hemoglobina A1C(A1C) in DCCT je bil izdelan
Nacionalni program za standardizacijo glikohemoglobina (NGSP-
National Glycohemoglobin Standardization Program). Studije so
pokazale neposredno povezavo med odstotkom A1Cin povpre¢no
vrednostjo glukoze v polni krvi (PKG). Za vsak 1 % spremembe
vrednosti A1C se povpre¢na vrednost glukoze spremeni za
priblizno 1,6 mmol/L (30 mg/dL).* Formula za izra¢un povpre¢ne
vrednosti glukoze iz odstotka A1C je PKG (mmol/L)= (1,59* A1C) -
2,59 ali PKG (mg/dL) = (28,7 * A1C) - 46,7.

Pokazali so, da je razmerje med kalibracijo Nacionalnega programa
za standardizacijo hemoglobina (NGSP) A1C (izrazeno kot odstotek
A1Cin kalibracijo Mednarodne zveze za klini¢no kemijo
(International Federation of Clinical Chemistry, IFCC) (izrazeno v
mmol/mol) stabilno, lahko pa se izrazi s formulo: (NGSP = [0,09148 *
IFCC+ 2,152). Dodatne podrobnosti in reference so na voljo na
spletni strani NGSP na naslovu http://www.ngsp.org/ifcc.asp.

Vrednost A1C lahko izmerimo z razli¢nimi tehnikami. V zadnjem
desetletju se je Stevilo tehnik povecalo, in se razsirilo na tako
imenovano testiranje POCT, kar pomeni testiranje ob bolniku. Testi,
ki jih lahko opravimo ob bolniku, so primerni za okolja, kot so
ambulante in klinike, ker je njihovo izvajanje sorazmerno preprosto,
zanje ni potrebna laboratorijska oprema, rezultati pa so na voljo
hitro po odvzemu vzorca.® Hiter odzivni ¢as izboljsa komunikacijo
med zdravnikom in bolnikom, kar omogoca boljso obravnavo
bolezni.®

PRINCIP ANALIZE

PTS Diagnostics je razvil tehnologijo, ki vklju¢uje mikroelektroniko,
optiko in suho kemijo s testnimi trakovi, znotraj samostojnega
integriranega ro¢nega analizatorja za veckratno uporabo in testne
kartuse za enkratno uporabo. V odprtino kartuse nanesemo

neizmerjeno (razred¢eno) mesanico polne krvi in rezultat se po petih

minutah v numeri¢ni obliki izpise na LCD-zaslonu analizatorja. Na
analizatorju ni stikal ali gumbov in se samodejno vklopi, ko se vanj
vstavi testna kartusa. Analizator ATCNow* uporablja tehnologijo
imunskega preskusa za merjenje A1C in kemijsko tehnologijo za
merjenje skupnega hemoglobina. Po dodajanju vzorca razred¢ene
krvi, modri mikrodelci, konjugirani na protitelesa anti-A1C migrirajo
vzdolz testnega traku z reagentom. Koli¢ina modrih mikrodelcev, ki
se ujamejo na trak, ustreza koli¢ini A1C v vzorcu.

Za merjenje skupnega hemoglobina (Hb) red¢ilo vzorca pretvori Hb
v met-Hb. Intenziteta barve met-Hb, ki jo izmerimo na traku z
reagentom, je sorazmerna s koncentracijo hemoglobina v vzorcu.
Rezultati so izrazeni kot % A1C (A1C/skupni Hb x 100).

Kalibracija analizatorja A1TCNow™ se opravi z nizom krvnih
vzorcev, ki so jim vrednost dodelili v pooblas¢enem laboratoriju
Nacionalnega programa za standardizacijo hemoglobina
(NGSP), ki uporablja referenéno metodo NGSP. Kalibracijske
vrednosti skupnega hemoglobina za te vzorce izmerijo z
analizatorjem za skupni hemoglobin (testni sistem za
hemoglobin HemoCue®, HemoCue, Inc., Brea, CA). Kalibracija
testa A1CNow™ je torej primerljiva z NGSP in referenéno metodo
pooblas¢ene mreze NGSP.

MATERIALI

« Analizator A1CNow™ (1)

« Testne kartuse A1CNow™ (koli¢ina je navedena na

embalazi). Vsaka testna kartusa vsebuje 2 trakova s suhim

reagentom, ki vsebujeta:

- protitelesa anti-HbA1c: konjugat lateksa, najmanj 3 ug
haptena HbA1c, ki je kovalentno vezan na nosilno
beljakovino, najmanj 0.02 pg.

Set za redcenje vzorca (koli¢ina je navedena na embalazi), vsak

vsebuje:

- Vzorcevalnik (1), ki vsebuje: 0,2 % w/v kalijevega
fericianida, 2 % m/v povrsinsko aktivne snovi, 0,7 %
m/v nereaktivnih sestavin, 5 mM pufra v vodi.

- Kapilaro z drzalom (1)

« Navodila za uporabo

« Nalepke za rezultate (Stevilo je enako stevilu testov v skatli)

POTREBNI MATERIALI, KI NISO PRILOZENI

« Zaodvzem krvi iz prsta: lanceta ali drug pripomocek za odvzem
krvi iz prsta, ali

za odvzem venske krvi: epruveta s heparinom (natrij ali litij,
najraje z zelenim zamaskom), oprema za venski odvzem.
Blazinice iz gaze ali bombaza

« Povoj

Kontrolna raztopina. Poklidite pomoc uporabnikom (+1-317-
870-5610) za seznam kontrol, ki jih lahko uporabite.

SHRANJEVANJE IN RAVNANJE

« Testne kartuse, analizatorje ATCNow in vzorcevalnike lahko
pred uporabo hranite pri sobni temperaturi 18-28°C (64-82°F)
najvec stiri mesece. Ce analizatorjev, testnih kartus in
vzorcevalnikov, shranjenih na sobni temperaturi ne uporabite v
Stirih mesecih, jih morate zavreci.

Ce je bila nalepka, ki je name3¢ena na zunanji strani vsake $katle,
izpostavljena temperaturi, visji od 50°C (122°F), se pika na
nalepki obarva rdece in izdelka ne smete uporabiti.

Analizatorji, testne kartuse in vzorcevalniki se lahko

uporabljajo do datuma izteka roka uporabnosti, natisnjenega
na $katli in vreckah, ce jih hranite v hladilniku, pri temperaturi
2- 8°C (36-46°F). Analizatorje, testne kartuse in vzoréevalnike,
hranjene v hladilniku, morate po izteku roka uporabnosti
zavredi.

Do uporabe hranite vse dele sistema v njihovih ovojninah. Ce
so hranjeni v hladilniku, jih pred uporabo pustite na sobni
temperaturi.

Vreck in analizatorjev razli¢nih serij ne mesajte med sabo.

Ce je zazelena dezinfekcija analizatorja, priporo¢amo robcke
Super Sani-Cloth®. Ce se analizator uporablja za ve¢ bolnikov, je
priporocljivo vsakokratno ¢is¢enje in razkuzevanje analizatorja,
menjava rokavic in uporaba izklju¢no samodejnih
onesposobitvenih lancet za enkratno uporabo. Analizator
shranjujte zas¢itenega v Skatli, ko ga ne uporabljate.

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI

« Samo za /in vitrodiagnosti¢no uporabo.

« Pozorno preberite in upostevajte Navodila za uporabo za

strokovno osebje, da zagotovite pravilno izvedbo testa.

« Ce so hranjeni v hladilniku, izdelke v originalno zaprti embalazi
eno uro pred uporabo prenesite na sobno temperaturo.
Analizatorja ATCNow™ in testnih kartus ne uporabite, ¢e so
poceni ali poskodovani.

« Testnih kartus ne uporabite, ¢e imajo poskodovano vre¢ko ali
drugo zas¢itno ovojnino.

- Vzorec na testno kartuso 1CNow prenesite v 2
minutah po odpiranju vrecke.

- Vsideli sistema A1CNow™ predstavljajo potencialno biolosko
nevarnost. Odstranite jih kot potencialno biolosko nevarne
odpadke.

« Puferza redéenje v vzorcevalniku vsebuje fericianid v
puferirani raztopini detergenta. Ne smete ga zauZiti. V primeru
stika s kozo ali o¢mi izperite povrsino z obilo vode.

Testna kartusa ali vzor¢evalnik nista namenjena ponovni
uporabi.

Analizatorjev ne mesajte s testnimi kartusami in vzorcevalniki iz
razli¢nih serij.

Analizatorja med izvajanjem testa ne premikajte.

Po zaklju¢ku uporabe analizatorja z vsemi pripadajocimi
testnimi kartusami in vzoréevalniki, odstranite baterije iz
analizatorja ter jih reciklirajte. Baterije odstranite tako, da
razprete analizator na dve polovici. Odstranjevanje baterij
lahko opravi le pooblas¢ena oseba.

Testna kartusa vzorcevalnik in kapilara z drzalom po uporabi
predstavljajo potencialno biolosko tveganje. Odstranite jih kot
bioloske odpadke, skladno z veljavno zakonodajo. Na
analizatorju so lahko ostanki bioloskega materiala, zato se mora
obravnavati kot kontaminiran odpadek.

Previdno: Naprava vsebuje materiale Zivalskega izvora in

je lahko prenasalec povzrociteljev okuzb, zato je z njo
potrebno ravnati previdno.

ODVZEM IN PRIRPAVA VZORCA
Opomba: Vzorcev ni treba‘[emati na tesce, posebna dieta ni
potrebna.

1. Odvzem iz prsta
Izvedba testa z analizatorjem A1TCNow™, druzbe PTS Diagnostics
potrebuje 5 mikrolitrov (uL) polne krvi (1 velika kaplja). Kri iz
prsta se odvzame s standardno tehniko in lanceto za enkratno
uporabo, ki se po uporabi samodejno potegne v ohije. Ce za
&iscenje uporabite alkohol zagotovite, da je prst pred vbodom
popolnoma suh.

(]

. Venski vzorec/Vzoréenje za venski odvzem
Venozno kri morate odvzeti v hepariniziranje epruvete (natrij
ali litij, “zeleni zamasek”). Krvne vzorce morate dobro premesati
in test izvesti pri sobni temperaturi. Vzorci venozne krvi so pri
sobni temperaturi stabilni do 8 hours, v hladilniku pa do 14 dni.

RAZLAGA REZULTATOV

Z merjenjem odstotka A1C spremljamo glikemijo v zadnjih treh
mesecih. Priblizno 50 % rezultata A1C izhaja iz zadnjih 30 dni;
priblizno 25 % je iz zadnjih 30-60 dni, priblizno 25 % iz zadnjih 60-
120 dni." Laboratorijske metode, odvisne od uporabljene
metodologije, kazejo, da je referenéni razpon vrednost A1C od 4,0-
6,5 % (20-48 mmol/mol), vrednost pri osebah zzmerno do dobro
urejeno sladkorno boleznijo pa je od 6 % do 9 % (42-75
mmol/mol)." Pri osebah s slabo urejeno sladkorno boleznijo so
odstotki lahko tudi do 20 % (195 mmol/mol).” Najnovejse smernice
za klini¢no prakso Ameriskega zdruzenja za diabetes (American
Diabetes Association, ADA) navajajo kot cilj zdravljenja vrednost,
manjso od 7 % (53 mmol/mol), pri dolo¢enih skupinah bolnikov pa
tudi vrednost, manjso kot 7 % (53 mmol/mol) A1C, ¢e jo je mogoce
doseci brez hujse hipoglikemije ali drugih stranskih u¢inkov.®

KONTROLE KAKOVOSTI

Vsak analizator A1CNow™, druzbe PTS Diagnostics izvede preko 50
notranjih kemijskih in elektronskih kontrol kakovosti, vklju¢no s
preverjanji morebitnih napak v strojni in programski opremi (npr.
namestitev kartuse, programiranje) in morebitnimi napakami na
trakovih z reagentom (npr. premajhna koli¢ina vzorca, neveljavni
izratuni). Analizator je programiran tako, da sporo¢i kodo napake,
e preverjanje kakovosti ni uspesno.

Kontrolo kakovosti s teko¢imi A1C kontrolnimi vzorci je treba

opraviti v teh primerih:

«  Pri vsaki novi posiljki.

«  Pri vsaki novi seriji.

« Kadarkoli se pojavijo tezave (pri shranjevanju,
izvajalcu, napravi, ali drugih tezavah.

- Da se prepri¢ate, da pogoji skladi3¢enja izdelka niso vplivali na
izdelek, pred uporabo na vzorcu bolnika opravite kontrolo
kakovosti s kontrolnim vzorcem, ¢e je bil testni komplet
shranjen ve¢ kot mesec dni in je od zadnjega kontrolnega
merjenja minilo vsaj mesec dni.

« Vskladu s smernicami vase ustanove ali agencije za akreditiranje.

Izmerjena vrednost mora biti znotraj sprejemljivih meja,
navedenih za kontrolni material. Ce je rezultat zunaj
spremenljivih meja, preverite postopek in ponovite kontrolni
test. Ce je izmerjena vrednost $e naprej zunaj sprejemljivih meja,
ne analizirajte bolnikovih vzorcev in se obrnite na lokalnega
predstavnika.

Dobre laboratorijske prakse vklju¢ujejo celovit program kontrole
kakovosti. Ta obsega pravilen odvzem vzorcev, ravnanje z njimi,
stalno usposabljanje osebja, ki izvaja teste, stalno vrednotenje
rezultatov nadzora, pravilno shranjevanje testnih kompletov ipd.
Treba bi bilo voditi stalno evidenco rezultatov kontrolnih testov.

ODPRAVLJANJE NAPAK

V tabeli spodaj so opisane napake delovanja s kodami napak za
A1CNow+ (OR= zunaj obmogja (Out of Range); QC= kontrola
kakovosti (Quality Control), E = napaka analizatorja (Analyzer Error)

KODA OPIS IN RESITEV

OR1 V krvnem vzorcu je morda premalo hemoglobina
(hematokrit je manj kot 20 %), premajhen vzorec
krvi ali kri ni bila dobro premesana v
vzorcevalniku.** Morda izmerite hematokrit z
drugo metodo.

OR2 V krvnem vzorcu je morda preve¢ hemoglobina
(hematokrit je vec kot 60 %) ali pa je bil vzorec
krvi prevelik** Morda izmerite hematokrit z
drugo metodo.

OR3 V krvnem vzorcu je morda premalo A1Cali pa je
bilo odvzete premalo krvi.**

OR4 V krvnem vzorcu je morda preve¢ A1Cali pa je
bilo odvzeto prevec krvi.**

OR5 Temperatura analizatorja je pod 18 °C (64 'F).
Ponovite test pri sobni temperaturi
(od 18 do 28 °C)

OR6 Temperatura analizatorja je nad 18 °C (64 'F).
Ponovite test pri sobni temperaturi
(od 18 do 28 °C)

<40 % A1C je niZji od 4 %.

>13.0 % A1C je vigjiod 13 %.

QC2 Ta napaka se pojavi, kadar vstavite testno kartuso,
v kateri je Ze vzorec. Ko dodate vzorec,

testne kartuse ne odstranite iz analizatorja in je
vanj ne vstavite ponovno.**

QCe6 V testno kartuso ste dodali vzorec, preden se je na
zaslonu prikazalo sporocilo »SMPL«. Stevec na
analizatorju je to Stel kot en izveden test. Testno
kartuso odstranite in jo zavrzite. Da preprecite to
napako, ne dodajte vzorca, dokler se sporocilo
»WAIT« na zaslonu ne izbri3e in se ne pojavi
sporocilo »SMPL«.

QC7 Testna kartusa je stala v analizatorju ve¢ kot dve
minuti po prikazu sporocila »SMPL¢, nanjo pa
niste dodali vzorca. Stevec na analizatorju je to
stel kot en izveden test. Zavrzite testno kartuso in
vstavite novo 3ele tedaj, ko ste pripravljeni na
prenos vzorca.

QC 30 to 33| Analizator ni mogel odcitati veljavne izhodi$¢ne
vrednosti. Vzorc¢evalnik morate odstraniti v eni
sekundi po tem, ko ga izpraznite v odprtino za
vzorec. Med potekom testa ne smete premikati
analizatorja.**

QC50to 51| V testno kartuso ste prenesli premalo vzorca. Da
QC 55 to 56 | preprecite to napako, pazite, da kapilaro z
drzalom pravilno vstavite v vzoréevalnik in ga

Ce ima bolnik visoko koncentracijo hemoglobina F,
hemoglobina S, hemoglobina C ali drugih variant hemoglobina,
lahko sistem A1CNow poroca napacne rezultate.

Uporaba epruvet, ki vsebujejo antikoagulant EDTA, lahko lazno
zniza rezultat.

Kateri koli vzrok skrajsanja prezivetja rdecih krvnick (npr.
hemoliti¢na anemija ali druge hemoliti¢ne bolezni, nose¢nost,
nedavna velika izguba krvi ipd.) bo zmanjsal izpostavljenost
rdecih krvnick glukozi. Posledica je zmanjsanje % A1C. Rezultati
A1C niso zanesljivi pri bolnikih s kroni¢no izgubo krvi

in posledi¢no spremenljivo Zivljenjsko dobo eritrocitov.

Visok revmatoidni faktor povzroci lazno nizke rezultate ali je
vzrok za sprozitev napake. Zato je priporocljivo rezultat A1C
ponovno preveriti z drugo metodo, na primer z boronatno
afinitetno kromatografijo.

Ta test ni nadomestilo za redne obiske pri zdravstvenih delavcih
in za redno spremljanje glukoze v krvi.

Kot pri vseh laboratorijskih postopkih je treba pri velikih
odstopanjih med klini¢no sliko in rezultati testa opraviti
dodatne preiskave.

UCINKOVITOST

Pritakovane vrednosti (pri populaciji ne diabetikov)

Pri¢cakovano normalno obmogje vrednosti % A1C pri sistemu
A1CNow™ je bilo dolo¢eno s testiranjem krvnih vzorcev 118 oseb
domnevno brez sladkorne bolezni (ravni glukoze na tes¢e < 7
mmol/L (< 127 mg/dL) na treh lokacijah v ZDA. V populaciji je bilo
33 moskih in 85 Zensk, starih od 19 do 76 let. Povpre¢na starost je
bila 43 let. Povprecen rezultat % A1C je bil 5,2 % + 0,71 % (1 SD).
Meje 95-odstotnega intervala zaupanja so bile od 3,9 % do 6,5 %. Te
vrednosti so podobne tistim, o katerih so porocali v literaturi. Vsak
laboratorij posebej mora dolociti referen¢no obmogje, ki bo skladno
s populacijo, ki bo testirana. +

Linearnost

Opravili so Studije, v katerih so ocenili linearnost sistema
A1CNow™ znotraj dinami¢nega obmogja. Dolotili so klini¢ne
vzorce, ki so predstavljali spodnje in zgornje ravni % A1C, nato pa
s0 jih premes3ali v devet preparatov v razli¢nih razmerjih. Tri
vzorce so testirali v najmanj petih ponovitvah (n = 5). Rezultate so
primerjali s pricakovanimi rezultati in jih analizirali glede na
odstotek izkoristka. Test je linearen pri ravneh % A1C od 4 % do
13 %, rezultati pa so zanesljivi pri hematokritu od 20 % do 60 %
volumna stisnjenih eritrocitov (VSE).

Testiranje medsebojnih vplivov /specifi¢nosti

Opravili so $tudije za oceno ucinka pogostih motecih snovi,
razli¢nih pogostih zdravil, ki so na voljo brez recepta, in
peroralnih zdravil pri hiperglikemiji, ki se obic¢ajno uporabljajo za
zdravljenje diabetesa tipa 2. Testirali so dve ravni % A1C (nizko in
visoko, priblizno 4 % in priblizno 10 %). Glejte preglednico
spodaj.

MOTECA SNOV KONCENTRACIJA VTESTU

takoj pretresete.** Bilirubin (ne konjugirani) 20 mg/dL 0,34 mmol/L
Druge Kontrola kakovosti je bila neuspesna. Test boste Trigliceridi 3000 mg/dL 49 mmol/L
QC morali ponoviti z novo testno kartuso in novim
kode vzoréevalnikom Hemoglobin 500 mg/dL 78E-3 mmol/L
E1toE99 | Kriti¢na napaka analizatorja. Paracetamol 8mg/dL 0,53 mmol/L
Pokli¢ite lokalnega predstavnika PTS Diagnostics. Askorbinskakislina 5 mg/dL 0,28 mmol/L
**Previdno ponovite test z novo testno kartuso in novim Ibuprofen 12 mg/dL 0,53 mmol/L
vzorcevalnikom. Acetilsalicilna kislina 1 mg/dL 56E-3 mmol/L
OMEJITVE POSTOPKA Gliburid (glibenklamid) 24E-3 mg/dL 490E-6 mmol/L
«+ Test ni namenjen nadomescanju merjenja glukoze pri osebah s Metformin (1,1-dimetil bigvanid HCl) | 2.5 mg/dL 0,5 mmol/L
sladkorno boleznijo tipa 1 ali sumom nanjo, nose¢nicam,
otrokom.

Tega testa se ne sme uporabiti za diagnosticiranje sladkorne

bolezni v teh primerih:

- Otroci, mladi odrasli ali osebe s simptomi sladkorne bolezni,
ki trajajo manj kot 2 meseca.

- Bolniki (hospitalizirani) z akutno boleznijo.

- Bolniki, ki jemljejo zdravila (steroide, antipsihotike), ki lahko
povzrocijo hiter dvig glukoze.

- Bolniki z akutno poskodbo trebusne slinavke, vklju¢no z
operacijo trebusne slinavke.

- Bolniki z genetskimi, hematoloskimi in bolezenskimi
dejavniki, ki vplivajo na HbA1c ali njegovo merjenje.

V $tudijah ni bilo dokazanega vpliva katere koli izmed
moznih motecih snovi pri koncentracijah, ki so bile do
petkrat vecje od normalnih terapevtskih odmerkov.

Studije niso pokazale motenj zaradi modificiranih hemoglobinov,
vklju¢no z nestabilnim glikiranim hemoglobinom, ¢e so jih testirali
pri dveh ravneh % A1C( (nizka priblizno 5 % in visoka priblizno 11
%). Modificirani hemoglobini in ocenjene vrednosti, so bile:
nestabilni hemoglobin z 78 mmol/L (1400 mg/dl) glukoze,
hemoglobin karbamat pri kon¢ni koncentraciji 5 mM kalijevega
cianata in hemoglobin acetat pri kon¢ni koncentraciji 14 mM
acetilsalicilne kisline.

Rezultati testiranja visokih ravni hemoglobina F, hemoglobina S in
hemoglobina C so bili razli¢ni. Nezanesljivi rezultati se lahko
pokazejo pri bolnikih s povisanimi vrednostmi razli¢nih vrst
hemoglobina.

Natancnost

Testiranje natancnosti so opravili po posebnem protokolu. Po tem
protokolu so 20 dni v Stirih nizih testov testirali dva vzorca polne
krvi, prvega z vrednostjo priblizno 6 % A1C (nizka) in drugega z
vrednostjo priblizno 9 % A1C (visoka). Skupno so torej opravili 80
preskusov za posamezno raven. Skupna nenatancnost (vklju¢no z
razlikami znotraj istega dne in med posameznimi dnevi) je bila 3 %
CV pri nizkih ravneh in 4,02 % CV pri visokih ravneh. Taksni rezultati
ustrezajo zahtevam certifikata NGSP.

Tocnost

Studije to¢nosti so izvedli pri 189 osebah s sladkorno boleznijo in
brez nje na treh lokacijah v ZDA. Pri vsaki osebi so za testiranje s
sistemom A1CNow™ odvzeli kri iz prsta, za primerjalno testiranje z
metodo, odobreno po programu NGSP, pa so odvzeli vensko kri.
Rezultate testa ATCNow™ so primerjali z rezultati referen¢ne
metode po NGSP. Rezultati A1C so bili v obmocju od 5,0 % A1Cdo
12,8 % A1C; povpredje je bilo 7,3 % A1C (referencni rezultati).
Podatke so analizirali z linearno regresijo najmanjsih kvadratov (x
= referencni rezultati), izracunom odstopanja in izracunom razlik
po Blandu Altmanu. Podatki so prikazani spodaj.

A1CNow* z odvzemom krvi iz prsta, primerjalno testiranje
(metoda, odobrena po programu NGSP, je Tosoh A1C2.2 Plus)

n 189 5,89 (-1.83 %)

Odstopanje
pri 6 % A1C

(% razlike)
Odstopanje

pri 7% A1C

(% razlike)
Odstopanje
pri 9 % A1C

(% razlike)
Povp. % razlike

Naklon 1,02 6,91 (-1.29 %)

Y-presecisce | -0,23 8,95 (-0.56 %)

“r” 0,95 -1,23%

Rezultati so pokazali, da je to¢nost vec testnega sistema
A1CNow™ pri vzorcih krvi, odvzetih iz prsta, v povpretju 99-
odstotna. To pomeni, da bi lahko dejanski rezultat 7 % A1C bil
lahko v povpre¢ju izmerjen kot 6,9 % A1C. Posamezni rezultati
testa ATCNow™ se lahko od dejanskega rezultata razlikujejo od-
1,0 % A1C do +0,8 % A1C. To predstavlja 95-odstotne meje
zaupanja na Bland-Altmanovem grafu.

A1CNow™ z venskim odvzemom krvi, primerjalno testiranje
(metoda, odobrena po programu NGSP, je Tosoh A1C2.2 Plus)

Pri 110 osebah z diabetesom so odvzeli vensko kri, vsak vzorec pa so
preskusili z eno izmed treh razli¢nih serij. Primerjalne rezultate so
dobili tako, da so alikvote vzorcev venske krvi testirali tudi z metodo,
odobreno po programu NGSP. Podatke so znova analizirali z
linearno regresijo najmanjsih kvadratov (x = referen¢ni rezultati),
izratunom odstopanja in izracunom razlik po Blandu Altmanu.
Podatki so prikazani spodaj.

n 110 Odstopanje
pri 6% A1C
(% razlike)
Odstopanje
pri 7 % A1C
(% razlike)
Odstopanje
pri 9% A1C
(% razlike)

Povp. % razlike

5,95 (-0.8 %)

Naklon 1,03 6,98 (-0.3 %)

Y-presecisce | -0,237 8,01 (+0.1 %)

“rr 0,97 03%

Rezultati so pokazali, da je to¢nost pri vzorcih venske krvi v
povpredju 99,7-odstotna. Posamezni rezultat testa A1CNow™ se
lahko od dejanskega rezultata razlikujejo 0d-0,8 % A1C do +0,7 %
A1C.To predstavlja 95-odstotne meje zaupanja na Bland-
Altmanovem grafu. S sistemom A1CNow™ se lahko uporabljajo
vzorci polne krvi iz prsta (kapilarna kri) ali iz vene (antikoagulirana
s heparinom).

Pri¢akovana ucinkovitost pri neusposobljenih uporabnikih

Na treh lokacijah v ZDA so opravili klini¢ne Studije, v katerih je
sodelovalo 180 neusposobljenih oseb (vecina s sladkorno boleznijo).
Preiskovanci so prebrali navodila in nato na sebi opravili en test
A1CNow™ Vsakemu preiskovancu so odvzeli vzorec venske krvi in
testirali % A1C z metodo, odobreno po programu NGSP. Rezultata so
nato primerjali med seboj.

Neusposobljeni uporabnik sistema A1CNow™ in metoda,
odobrena po programu NGSP
(Tosoh A1c 2.2 Plus)

n 188 Odstopanje
pri 6 % A1C
(% razlike)
Odstopanje
pri 7% A1C
(% razlike)
Odstopanje
pri 9% A1C
(% razlike)

Povp. % razlike

6,02 (+0,33 %)

Naklon 0,99 7,01 (+0,14 %)

Y-presetisce | 0,08 8,99 (-0,11 %)

“r’ 0,93 +0,12 % u

POMOC UPORABNIKOM

Za pomoc glede izdelkov druzbe PTS Diagnostics prosimo, poklicite

pomo¢ uporabnikom izdelkov PTS Diagnostics (pon-pet, 6:00 —
21:00 ZDA EST) ali lokalnega distributerja.

Brezpla¢na $tevilka v ZDA in Kanadi: 1-877-870-5610
Direktna: +1-317-870-5610

Faks: +1-317-870-5608

E-posta: customerservice@ptsdiagnostics.com

Sistem A1CNow izdeluje druzba Polymer Technology Systems,
Inc.,, Indianapolis, IN 46268, ZDA.

© 2017 Polymer Technology Systems, Inc.

A1CNow je blagovna znamka druzbe Polymer Technology
Systems, Inc.

Vse druge blagovne znamke in imena izdelkov so v lasti njihovih
lastnikov.
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Rezultati so pokazali, da neusposobljeni uporabniki lahko
opravijo test ATCNow™ na sebi z enako to¢nostjo kot
usposobljeni uporabniki.
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Sistem A1CNow - 20 kosov

Dostopnost izdelka je lahko razli¢na glede na drzavo. Za
podatek o dostopnosti v vasi drzavi prosimo, poklicite
pomoc¢ uporabnikom ali lokalnega dobavitelja.
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POMEN SIMBOLOV

Rok uporabnosti
Stevilka serije
Medicinski pripomocek za diagnosti¢no uporabo in

vitro

Kataloska stevilka

Sledite navodilu za uporabo

Izdelek ustreza zahtevam evropske direktive 98/79 ES za in vitro
diagnosticne medicinske pripomocke

Pozor

Proizvajalec

Dovoljeno temperaturno obmogje

Vsebina zadostuje za <n> testov

Pooblas¢eni zastopnik

Hranite zas¢iteno pred sonéno svetlobo

Hranite na suhem

Izdelek se uvrs¢a med elektri¢noin elektronsko opremo in po Direktivio

OEEO zahteva lo¢eno zbiranje
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