ACCU-CHEK®

Performa

TESTS

REF 06453996 / 06454011 / 08966648

Produkt zur Eigenanwendung
Produkt fiir patientennahe Tests

Vorgesehene Anwendung

Riesgo de infeccion: La sangre humana es una posible fuente de transmisién de infecciones. Evite
expuner a otras personas a componentes contaminados. Deseche la tira reactiva usada como material

Das Accu-Chek Performa System besteht aus Messgeréten der Accu-Chek Performa F
den Accu-Chek Performa Teststreifen, der Accu-Chek Performa Kontrollldsung und dem Accu-Chek
Linearitétstestkit.
Die mit dem entsp! Blut at sind fur die

i mit frischem kapillarem, vendsem und arteriellem Vollblut sowie frischem
Vollblut von Neugeborenen indiziert und dienen aIs Hilfsmittel zur Uberwachung von Blutzuckerwerten.
Sie sind zur Eigenanwendung durch Menschen mit Diabetes sowie fiir patientennahe Tests durch
medizinisches Fachpersonal vorgesehen. Sie sind als In-vitro-Diagnostikum zur Anwendung durch

F in medizini Einr und durch mit Diabetes in
L g . gerate, die mit einer i verwendet werden, sind
ieBlich fiir den in hausli L Spezielle zu lhrem
finden Sie in der isung des

Stellen, an denen Sie mit Messgeraten der Accu-Chek Performa Produktfamilie Blut entnehmen
konnen, sind Finger, Handballen, Unterarm und Oberarm. Bei aten, die mit einer i

de acuerdo con el reglamento aplicable en su pais.

Contenido de un envase
Envase con tiras reactivas y prospectos.

fias de reactivos, éstos no se
consideran material peligroso de conformidad con las regulaciones de la UE. Si tiene alguna pregunta,
péngase en contacto con Roche.

Puede desechar todos los elementos del envase como residuo de envase doméstico.

Almacenamiento y manejo de las tiras reactivas

* Almacene las tiras reactivas a temperaturas de entre 2 y 30 °C. No congele las tiras reactivas.
Use las tiras reactivas a temperaturas de entre 8 y 44 °C.

Use las tiras reactivas con una humedad ambiental de entre el 10 y el 90 %. No aimacene las
tiras reactivas en ambientes sumamente calientes o himedos como el bafio o la cocina.
Almacene las tiras reactivas no usadas en el tubo original cerrado.

Cierre el tubo de tiras reactivas hermética e inmediatamente después de retirar una tira reactiva
para proteger las tiras reactivas de la humedad.

Use la tira reactiva inmediatamente después de retirarla del tubo de tiras reactivas.

Deseche las tiras reactivas pasada su fecha de caducidad. Pasada su fecha de caducidad, las
tiras reactivas pueden producir resultados incorrectos. La fecha de caducidad esta i |mpresa en
el envase de tiras reactivas y en la etiqueta del tubo de tiras reactivas al lado del simbolo © .
Sison y usadas las tiras reactivas pueden usarse hasta la fecha de

Wenn Sie Ihr at mit einer einsetzen, Sie Blut nur aus der Ergebnisse fiir die igkeit bei gleich oder groBer als 100 mg/dL
Fingerbeere. (gleich oder gréBer als 5,55 mmol/L)
/\ WARNUNG | alb =5 % | i =10 % | i +15% |
Gefahr i itlicher | 256/432 (59,3 %) | 393/432 (91,0 %) | 428/432 (99,1 %) |
Der Bl iegel in Fil und andert sich als in den E fiir die igkeit bei Gi i zwischen 12 mg/dL (0,67 mmol/L) Dado que solo hay
iven Ko (Unter- und Die Durchfuhrung einer Messung mit und 525 mg/dL (29,1 mmol/L)
Blut aus dem Unter- oder Oberarm kann zu einer Fehli Ihres - -
Blutzuckerspiegels und somit zu einer ungeeigneten Therapie fiihren. _innerhalb +15 mg/dL oder innerhalb 15 %
o Fiihren Sie kein AST durch, um ein System zur kontinuierlichen 2u (innerhalb 0,83 mmol/L oder innerhalb +15 %)
 Filhren Sie kein AST durch, um Insulinmengen zu berechnen. 595/600 (99,2 %)
* AST solite nur zu Zeiten erfolgen, in denen Ihr Blutzucker gut eingestellt ist (nicht stark Wiederholprazision:
schwankt). .
) [mg/dL] 42,6 89,5 122,4 186,9 313,0 .
Wie int tiert Blutzuck te? )
1e Interpretiert m 1€ blutzuckermesswerte? [mmol/L] 2,4 5,0 6,8 10,4 17,4
Der normale t eines nil Er ohne Diabetes ist Kleiner als 100 mg/dL Standard- [mg/dL] L7 32 43 72 1.5 °
(5,6 mmol/L).2 Der normale Glukosewert eines Erwachsenen ohne Diabetes zwei Stunden nach einer abweichung [mmol/L] 0,1 0,2 0,2 0,4 0,6 .
Mahizeit, z. B. simuliert durch einen 75-g oralen Glukosetoleranztest (0GTT), ist kleiner als 140 mg/dL Variationskoeffizient [%] — — 35 39 37
(7,8 mmol/L).? Ein Kriterium, mit dem bei Erwachsenen Diabetes festgestellt wird, ist ein niichterner - - - .
tvon 126 mg/dL (7,0 mmol/L) oder hoher, der durch zwei Messungen bestétigt ist.2+° Zwischenprézision: .
Erwachsene, die niichtern einen Glukosewert von 100 bis 125 mg/dL (5,6 bis 6,9 mmol/L) haben,
haben eine gestorte Niichternglukose (Vorstufe von Diabetes).2 AuBer diesen Kriterien gibt es noch ) [mg/dL] 45,6 118,6 3106
weitere Diagnosekriterien fiir Diabetes. Wenden Sie sich an Ihren Arzt, um feststellen zu lassen, ob Mittelwert [mmolL] 25 66 172
Sie Diabetes haben oder nicht. Fiir Menschen mit Diabetes gilt: Ihr Arzt wird mit Ihnen " . .
den fiir Sie passenden Blutzuckerbereich festlegen. Bei Unter- oder Uberzuckerung befolgen Sie die Standard- [mg/dL] 1,3 2,7 6,3
i Inres Arztes. abweichung [mmol/L] 0,09 0,2 0,3 .
Informationen zu den Auswirkungen und der Héufigkeit von Diabetes in Ihrer Region finden Sle auf der Variationskoeffizient [%] _ 23 20
Website der International Diabetes Federation unter www.idf.org, oder Sie konnen die : -
auch per E-Mail an info@idf.org anfordern. Wenden Sie sich an die nationale Di Lei tung durch den : Eine Studie zur Bewertung der Glukosewerte von
Ihres Landes fiir weitere Beratungen und Informationen zu Diabetes-Hotlines. Blutp! aus kapil Finger , die von 209 nicht speziell ausgebildeten Personen

Ungewdhnliche Messwerte
Wenn das Messgerat die Meldung LO (engl.: low = niedrig) anzeigt, liegt Ihr Blutzuckerwert

verwendet werden, darf ausschlieBlich mit Blut aus der Fingerbeere gemessen werden.

Die Systeme diirfen weder fiir die Diagnose oder das Screening von Diabetes mellitus noch zum
Messen von Blut aus der Nabelschnur Neugeborener verwendet werden. Die Messung von vendsem
und arteriellem Vollblut sowie von Vollblut von Neug: ist ieBlich medizi
Fachpersonal vorbehalten.

Verbraucherinformationen

Wichtige Hinweise: Diese Teststreifen sind mit einem griinen Symbol 2 gekennzeichnet, um sie von
friiheren Teststreifen zu unterscheiden, die eine Klinisch relevante Storung durch Maltose aufwiesen.*

weise unter 10 mg/dL (0,6 mmol/L).

Wenn das Messgerat die Meldung HI (engl.: high = hoch) anzeigt, liegt Ihr Blutzuckerwert
moglicherweise tiber 600 mg/dL (33,3 mmol/L).
Solite die Fehlermeldung E-3 angezeigt werden, beachten Sie die Gebrauchsanweisung.

Das griine Symbol finden Sie auf der Teststreifenpackung und auf dem Etikett der
*Interne Daten

Einfiihrung
Lesen Sie die P
durchfiihren.
RegelméBige Blutzuckermessungen konnen Ihnen dabei helfen, Ihren Diabetes im Alltag besser zu
kontrollieren. Medizinische Studien zeigen, dass Sie auf diese Weise — mit Unterstiitzung Ihres Arztes
— Ihre Blutzuckerwerte auf einem beinahe normalen Niveau stabilisieren knnen." Dadurch lasst sich
das Auftreten von Diabetes-Spétfolgen verhindern oder zumindest verlangsamen.

Die Packungsbeilage enthalt Warnungen und Angaben zu VorsichtsmaBnahmen:

Eine WARNUNG weist auf eine absehbare ernsthafte Gefahr hin.

Eine VORSICHTSMASSNAHME beschreibt was zu tun ist, um das Produkt sicher und effizient zu
verwenden und um Schaden am Produkt zu verhindern.

und die G bevor Sie eine Blut:

/\ WARNUNG

Erstickungsgefahr

Dieses Produkt enthélt Kleinteile, die verschluckt werden konnen.

Bewahren Sie die Kleinteile der Reit ite von Klei sowie Personen auf, die
Kleinteile verschlucken konnten.

Gefahr i itlicher

Werden die i oder die i 2ur und t der
Teststreifen nicht befolgt, kann dies zu falschen Messwerten fiihren.

Lesen und befolgen Sie die i in der und den F

der Teststreifen und Kontrollldsungen.

L Sie die i vor dem i der Verwenden
Sie die Teststreifen nicht, wenn Sie Schéden an der Teststreifendose bemerken, wenn der
Deckel sich nicht 4B schlieBen lsst oder die vor dem

Gebrauch bereits angebrochen war. Filhren Sie keine Funktionskontrolle durch. Wenden Sie sich

an Roche. konnen zu Messwerten und somit zu falschen
Therapieentscheidungen fiihren.

Infektionsgefahr

Uber ¢ kénnen i i werden. Sie, andere Personen

mit verunreinigten Bestandteilen in Kontakt zu bringen. Entsorgen Sie benutzte Teststreifen
entsprechend den in lhrem Land geltenden Vorschriften als infektioses Material.

Inhalt einer Packung
Packung mit Teststreifen und Packungsbeilagen.
Aufgrund der geringen der reaktiven
EU-F inien nicht als Wenn Sie di
sich an Roche.
Alle Bestandteile der Packung kénnen Sie in den Hausmiill entsorgen.

Lagerung und Handhabung der Teststreifen

o Bewahren Sie die Teststreifen bei einer Temperatur von 2 bis 30 °C auf. Frieren Sie die
Teststreifen nicht ein.

Verwenden Sie die Teststreifen bei einer Temperatur von 8 bis 44 °C.

Verwenden Sie die Teststreifen bei einer Luftfeuchngken von 10 bis 90 %. Setzen Sie die
Teststreifen niemals hohen oder F aus; Sie die Teststreifen
nicht im Bad oder in der Kiiche auf.

Bewahren Sie die stets in der fest Origi auf.
VerschlieBen Sie die Teststreifendose sofort nach jeder Entnahme eines Teststreifens wieder fest,
um die ifen vor F igkeit zu schiitzen.

Verwenden Sie den Teststreifen unmittelbar, nachdem Sie ihn aus der Teststreifendose
entnommen haben.

Entsorgen Sie die , wenn das (iberschritten ist. Teststreifen, deren
Haltbarkeitsdatum iiberschritten ist, konnen falsche Messwerte liefern. Das Haltbarkeitsdatum
finden Sle auf der Teststreifenpackung und auf dem Etikett der Teststreifendose neben dem
Symbol £ . Die Teststreifen konnen bei korrekter Lagerung und Verwendung bis zum
aufgedruckten Haltbarkensdatum verwendet werden. Dies gllt gleichermaBen fiir Teststreifen
aus einer neuen, und aus einer bereits vom Benutzer
angebrochenen Teststreifendose.

Teststreifen diirfen nicht mehrmals verwendet werden. Die Teststreifen sind nur fir den
einmaligen Gebrauch.

Durchfiihren einer Blutzuckermessung

Hinweis: Wenn Sie einen Chip fiir Ihr wenden Sie sich an Roche.
Wenn Sle an Durchblutungsstorungen leiden, kdnnen Sie Ihren Blutzuckerspiegel unter
nicht selbst i Fragen Sie Ihren Arzt um Rat.
Reinigen Sie vor der eines Bl die Ei
1. Waschen Sie Ihre Hande mit warmem Wasser und Seife. Spiilen Sie die Hande mit klarem Wasser
nach und trocknen Sie sie gut ab.
2. Bereiten Sie die Stechhilfe vor.

sind diese gemaB den geltenden
liglich Fragen haben, wenden Sie

A VORSICHTSMASSNAHME
Gefahr itlicher
Sie sollten niemals Ihre ig oder ohne Rii mit lhrem Arzt signifikante
an Ihrer Di i
der Blut t nicht lhrem Befinden, gehen Sie wie folgt vor:
* Wiederholen Sie die Blutzuckermessung mit einem neuen Teststreifen.
* Filhren Sie geméB den i in der G i eine Funkti durch.

* Informationen zu weiteren Ursachen finden Sie in der Gebrauchsanweisung.

Wenn Ihr Blutzuckermesswert nach wie vor nicht lhren Symptomen entspricht, wenden Sie sich
an lhren Arzt.

Informationen fiir medizinisches Fachpersonal

Das System kann in Arztpraxen und auf Normalstationen, bei Verdacht auf Diabetes und in Notféllen
verwendet werden.

Blutabnahme und Probenaufbereitung durch medizinisches

Fachpersonal

* BeiVerwendung von Messgeréten der Accu-Chek Performa Produktfamilie sind immer

die allgemem anerkanmen Vorschnﬂen zum Umgang mit potenziell durch Humanmaterial

ver Halten Sie alle in Inrem Labor oder Ihrer Einrichtung

geltenden Hygiene- und Sicherheitsvorschriften ein.

Zur Durchfiihrung der Blutzuckermessung ist ein Blutstropfen erforderlich. Dabei kann Kapillarblut

verwendet werden. Vendses oder arterielles Blut sowie Blut von Neugeborenen darf nur nach

ordnungsgemaner Blutabnahme durch medizinisches Fachpersonal verwendet werden.

Arterielle GefaBkatheter sind sorgféltig bevor Sie Blut und vom

Teststreifen einsaugen lassen.

 Das System wurde mit Blut von Neugeborenen getestet. Blutzuckerwerte von Neugeborenen
unter 50 mg/dL (2,8 mmol/L) sind entsprechend den allgemeinen Behandlungsrichtlinien
mit Vorsicht zu bewerten. Beachten Sie die von Ihrer Einrichtung festgelegten Richtlinien zur
weiteren Vorgehensweise bei kritischen Blut; werten von Neug: . Blut: werte
von Neugeborenen mit Verdacht auf Galaktosamie miissen durch eine alternative
Blutzuckermessmethode bestétigt werden.

e Zur Minimierung der Glykolysewirkung miissen bei vendsen oder arteriellen Blutproben die
Blutzuckermessungen innerhalb von 30 Minuten nach Blutabnahme durchgefiihrt werden.

e Bei der Verwendung von Pipetten ist die Bildung von Luftblasen zu vermeiden.

e Die Verwendung von kaplllaren vendsen und arteriellen Blutproben mit folgenden

bzw. Konservier ist zuléssig: EDTA, Lithium-Heparin oder Natrium-

Heparin. Jodazetat- oder fluoridhaltige Antikoagulanzien sollten nicht verwendet werden.

*  Gekiihlte Blutproben miissen vor der Messung unbedingt Raumtemperatur erreichen.

Weitere Informationen fiir medizinisches Fachpersonal

Entspricht der Blutzuckermesswert nicht den klinischen Symptomen des Patienten oder

erscheint er ungewdhnlich hoch oder niedrig, fiihren Sie eine Funktionskontrolle durch. Wenn

die Funktionskontrolle bestétigt, dass das System einwandfrei funktioniert, wiederholen Sie die
Blutzuckermessung. Wenn bei der zweiten Messung erneut ein ungewéhnlicher Blutzuckermesswert
angezeigt wird, orientieren Sie sich an den Behandlungsrichtlinien Ihrer Einrichtung.

Entsorgen Sie alle Bestandteile der Packung geméB den Richtlinien Ihrer Einrichtung. Beachten Sie die
ortlichen Vorschriften, da diese von Land zu Land unterschiedlich sein kénnen.

Beschrankungen

Unter i medizini konnen falsche Messwerte auftreten. Ist bekannt,

dass eine der folgenden Bedingungen auf Sie zutrifft, sollten Sie den Teststreifen nicht verwenden.

Wenden Sie sich an Ihren Arzt, wenn Sie sich nicht sicher sind, ob eine der folgenden Bedingungen

auf Sie zutrifft.

o Blutkonzentrationen von Galaktose >15 mg/dL (>0,83 mmol/L) fiihren zu falsch erhohten
Blutzuckermesswerten.

e Lipami Proben mit Tri ten >1800 mg/dL (>20,3 mmol/L) kénnen erhéhte
Blutzuckermesswerte liefern.

* Intravendse Gabe von Askorbinséure, die { von >3 mg/dL
(>0,17 mmol/L) verursacht, fiihrt zu falsch erhohten Blutzuckermesswerten.

. ose Gabe von N: die { von N-A in >5 mg/dL
(>307 umoI/L) verursacht, fiihrt zu falsch erhohten Blutzuckermesswenen Nicht verwenden bei

Gabe von iertem N
. Bel verminderter peripherer Durchblutung ist die Entnahme von Kapillarblut aus den zugelassenen
nicht t, da der i Blut D unter L a

nlcht richtig W|edergegeben wird. Dies kann unter anderem in folgenden Situationen der Fall
sein: schwere Dy durch oder durch hyperg|
nicht-| i Syndrom, H ie, Schock, te Herzi
NVHA Stadium IV oder periphere arterielle Verschlusskrankheit.
Ihr Hdmatokritwert sollte zwischen 10 und 65 % liegen. Fragen Sie Ihren Arzt, wenn Sie lhren
Hématokritwert nicht kennen.
Die Genauigkeit des Systems wurde in Hhen bis zu 3094 Metern getestet. In Hohen oberhalb von
3094 Metern sollte das System nicht verwendet werden.

Leistungsmerkmale

Die Messgeréte der Accu-Chek Performa Produktfamilie und deren Systeme erfiillen die
Anforderungen gemaB IS0 15197:2013 ( fiir die In-vitro-Di ik — Anforderungen an

3. Uberpriifen Sie das Haltbar auf der Verwenden Sie keine
deren Haltbarkeitsdatum iiberschritten ist.

4. Fiihren Sie den Teststreifen in Pfeilrichtung in das Messgerat ein. Das Messgerat schaltet sich ein.

E Sie mit der ilfe einen pi

6. Beriihren Sie mit dem Blutstropfen den vorderen Rand des gelben Fensters des Teststreifens.
Nehmen Sie Ihren Finger vom Teststreifen weg, sobald  erscheint. Tragen Sie das Blut nicht auf
die Oberseite des Teststreifens auf.

7. Entnehmen und entsorgen Sie den benutzten Teststreifen.

o

Hinweis: Wenn das Kontrollfl und das bl L mit Ihrem
Blutzuckermesswert auf dem Display erscheinen, ist ein Fehler aufgetreten.
Nutzen Sie diesen Blut t nicht als | i Sie die

Blutzuckermessung mit einem neuen Teststreifen.

Alternativ-Stellen-Testen

Sie haben 4tzlich die it, neben der an der Fingerbeere auch an
anderen Kor Blut zu Alternative Ko sind } Unterarm
und Oberarm. Wenn Sie sich fiir das Alternativ-Stellen-Testen (AST) i ieren, sprechen Sie
mit lhrem Arzt. Zusétzliche Informationen zum AST und dessen Einschrankungen finden Sie in der
Gebrauchsanweisung.

84325_06909841061B.indd 1

Blutzucker 2ur Ei beim Diabetes mellitus).
it: Das System atund ifen) wird mit
als Kalibriermittel kalibriert. Die Referenzwerte werden mit
der Hexokinase-Methode ermittelt, die mit der ID-GCMS-Methode kalibriert wird. Die ID-GCMS-
Methode ist als Methode hachster metrologischer Giite (Ordnung) auf einen priméren NIST-Standard
riickfiihrbar (traceable). Uber diese Kette kdnnen auch die mit den Teststreifen erhaltenen Messwerte
fiir Kontrollldsungen auf den NIST-Standard riickgefiihrt werden.

(niedrigster Wert): 10 mg/dL (0,6 mmol/L) fiir den Teststreifen
Messintervall des Systems: 10-600 mg/dL (0,6-33,3 mmol/L)
Blutvolumen: 0,6 pL
Messdauer: Nach 5 Sekunden

und Riickver

Systemgenauigkeit:
Ergebnisse fiir die igkeit bei Gl kleiner als 100 mg/dL (kleiner als
5,55 mmol/L)
innerhalb =5 mg/dL innerhalb 10 mg/dL innerhalb =15 mg/dL
(innerhalb +0,28 mmol/L) (innerhalb +0,56 mmol/L) (innerhalb +0,83 mmol/L)
137/168 (81,5 %) 163/168 (97,0 %) 167/168 (99,4 %)

gewonnen wurde, ergab die folgenden Ergebnisse:
* Bei Glukosekonzentrationen Kleiner als 100 mg/dL (kleiner als 5,55 mmol/L) lagen 97,6 % der
Messwerte innerhalb +15 mg/dL (innerhalb +0,83 mmol/L) der Messwerte des Laborverfahrens.
* Bei Glukosekonzentrationen gleich oder groBer als 100 mg/dL (gleich oder groBer als
5,55 mmol/L) lagen 97,0 % der Messwerte innerhalb +15 % der Messwerte des Laborverfahrens.
Messverfahren: Durch die auf dem Teststreifen als Enzym dienende Mutantenvanante der
Quinoprotein Glukosedehydrogenase (Mut. Q-GDH) aus Acir i in
E. coli, wird die Glukose in der Blutprobe in Glukonolakton umgesetzt. Bei dieser Reaktion entsteht ein
ungefahrlicher elektrischer Gleichstrom, aus dem das Messgerat den Blutzuckermesswert ableitet.
Die Proben- und Umgebungsbedingungen werden mit Hilfe von Wechsel- und Gleichstromsignalen
ermittelt.
Diese Teststreifen liefern Messwerte, die Blutzuckerwerten im Plasma entsprechen, gemaB der
Empfehlung der International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine (IFCC).5
Obwohl Sie die Teststreifen immer mit Vollblut verwenden, zeigt Ihr Messgerat mit diesen Teststreifen
Blutzuckerwerte an, die sich auf Plasma beziehen.

Reagenszusammensetzunga

Mediator 6,72 %
Quinoprotein Gl 15,27 %
Pyrrolochinolin-Chinon 0,14 %
Puffer 34,66 %
ili 0,54 %
42,66 %

te zum

oopAus A. calcoaceticus, rekombinant in E. coli; detaillierte Beschreibung in Patentanmeldung
WO 2007/118647 (als ,Mutant 31 in Tabelle 4)

Hinweis: Symbolerklarungen und Literaturangaben finden Sie am Ende dieser Packungsbeilage.
Kontrolllésung und Linearitatstestkit (falls erhaltlich)

Accu-Chek Performa Kontrollldsung — Einzelheiten finden Sie in der Packungsbeilage der
Kontrolllésung.

Accu-Chek Linearitatstestkit — Einzelheiten finden Sie in der Packungsbeilage des Linearitatstestkits.
Weitere Informationen finden Sie auf unserer Internetseite www.accu-chek.com oder wenden Sie
sich an Roche.

Schwerwiegende Vorkommnisse melden

Fiir Patienten/Benutzer/Dritte innerhalb der Européischen Union und in Léndern mit identischem
Regulierungssystem: Wenn bei der Verwendung dieses Medizinprodukts oder als Folge seiner
Verwendung ein schwerwiegendes Vorkommnis aufgetreten ist, melden Sie dieses bitte dem
Hersteller und Ihrer nationalen Behorde.

LETZTE UBERARBEITUNG: 2022-01

I Bezeichnet aktualisierte Inhalte

®
Producto para autodiagnéstico
Prueba diagnéstica en el lugar de ia al paciente

El sistema Accu-Chek Performa se compone de la familia de medidores Accu-Chek Performa, tiras
reactivas Accu-Chek Performa, solucion de control Accu-Chek Performa y kit de linealidad Accu-Chek.
Las tiras reactivas, usadas con el medidor de glucemia adecuado, estén indicadas para realizar
mediciones cuantitativas de glucemia en sangre total fresca capilar, venosa, arterial y neonatal con

el fin de analizar la eficacia del control de glucemia. Estan previstas para el autocontrol de personas
con diabetes y para las pruebas di icas en el lugar de asistencia al paciente reali porel
personal sanitario. Estan previstas para el diagndstico in vitro por personal sanitario en ambientes
hospitalarios y por personas con diabetes en casa. Los medidores utilizados en combinacion con

un sistema de infusion de insulina son tinicamente para uso doméstico. Para obtener instrucciones
especificas para su medidor, consulte las instrucciones de uso.

Las partes del cuerpo adecuadas para la familia de medidores Accu-Chek Performa incluyen el dedo,
la palma de la mano, el antebrazo y el brazo. Si se utiliza un medidor de glucemia en combinacién con
un sistema de infusion de insulina, inicamente deben realizarse mediciones en la yema del dedo.
Los sistemas no deben usarse para el diagnéstico o la evaluacion de la diabetes mellitus, ni para
realizar mediciones con muestras de sangre neonatal del cordén umbilical. Las mediciones con
sangre total venosa, arterial y neonatal solo debe realizarlas el personal sanitario.

Informacion para el usuario

Informaciones importantes: Estas tiras reactivas estan identificadas con un simbolo verde & para
diferenciarlas de las tiras reactivas anteriores que presentaban interferencias clinicamente relevantes
debido a la maltosa.* Encontrara el simbolo verde en el envase de tiras reactivas y en la etiqueta del
tubo de tiras reactivas.

*Datos en archivo

Introduccion

Lea este prospecto y las instrucciones de uso antes de realizar una medicion de glucemia.

El control regular de su glucemia le puede ayudar a mejorar la gestion de su diabetes. Estudios
médicos han probado que Ud. y el personal sanitario que le atiende pueden llevar su glucemia a
niveles practicamente normales." Esto puede prevenir o ralentizar el desarrollo de complicaciones
derivadas de la diabetes.

El prospecto contiene indicaciones de advertencia y de precaucion:
Una ADVERTENCIA indica un peligro previsible grave.

Una PRECAUCION describe una medida que debe tomar para utilizar el producto de manera seguray
efectiva o para evitar dafos en el producto.

Peligro de asfixia

Este producto contiene piezas pequefias que pueden ser tragadas.

Mantenga las piezas pequeias fuera del alcance de nifios pequefios y personas que puedan
tragarselas.

Riesgo de un incidente grave para la salud

Si no se siguen las instrucciones para realizar la medicion o las instrucciones de almacenamiento y
manejo de las tiras reactivas, los resultados de glucemia pueden ser incorrectos.

Lea las indicacil de lasii de uso y de los prosp de las tiras
reactivas y las soluciones de control.

Compruebe el tubo de tiras reactivas antes de utilizar las tiras reactivas por primera vez. Si ve
algan dafio en el tubo, si algo impide que la tapa se cierre correctamente, o si el tubo ya estaba
abierto antes del primer uso, no utilice las tiras reactivas. No realice un control del funcionamiento.
Pongase en contacto con Roche. Las tiras reactivas daiadas pueden conducir a resultados
incorrectos, lo que puede conducir a un tratamiento inadecuado.

Riesgo de infeccion

La sangre humana es una posible fuente de transmision de infecciones. Evite exponer a otras
personas a componentes contaminados. Deseche la tira reactiva usada como material infeccioso
de acuerdo con el reglamento aplicable en su pais.

impresa. Esto es valido tanto para tiras reactivas de un tubo de tiras reactivas nuevo,
cerrado, como para tiras reactivas de un tubo ya abierto por el usuario.

Utilice las tiras reactivas solo una vez. Las tiras reactivas solo pueden utilizarse una tnica vez.

Realizar una medicion de glucemia

Nota: Si su medidor requiere un chip de activacidn, péngase en contacto con Roche para obtener un
chip de activacion.

Si tiene problemas de circulacion, puede que no sea conveniente que controle su glucemia.

Pdngase en contacto con el personal sanitario que le atiende.

Limpie el sitio de puncion antes de obtener una gota de sangre.

1. Lavese las manos en agua jabonosa templada. Aclérelas y séquelas por completo.

2. Prepare el dispositivo de puncion.

3. Compruebe la fecha de caducidad del tubo de tiras reactivas. No use las tiras reactivas pasada
su fecha de caducidad.

4. Inserte la tira reactiva en el medidor segin la direccion de las flechas. El medidor se enciende.
5. Obtenga una gota de sangre usando el dispositivo de puncion.
6. Roce el borde delantero de la ventana amarilla de la tira reactiva con la gota de sangre. Retire el

dedo de la tira reactiva cuando aparezca £. No aplique sangre encima de la tira reactiva.
7. Retire y deseche la tira reactiva usada.
Nota: Si en la pantalla aparecen el simbolo del frasco y una L parpadeando junto al resultado de
glucemia, se ha producido un error.
No tome medidas basandose en el resultado de glucemia. Repita la medicion de glucemia
con una tira reactiva nueva.

Medicion en lugares alternativos

Tiene la opcion de obtener una muestra de sangre de otras partes de su cuerpo que no sean la
yema del dedo. Los lugares alternativos incluyen la paima de la mano, el antebrazo y el brazo. Si
estd interesado en realizar mediciones en lugares alternativos (AST), hable primero con el personal
sanitario. En las instrucciones de uso hallara informacién adicional sobre cémo realizar una AST y
sobre sus limitaciones.

Si utiliza un medidor en combinacion con un sistema de infusion de insulina, realice mediciones
tnicamente en la yema del dedo.

Riesgo de un incidente grave para la salud

El nivel de ia cambia més en la yema del dedo que en los lugares
alternativos (antebrazo y brazo). Realizar una medicion de glucemia con sangre del
antebrazo o del brazo puede hacer que mali su nivel real de jia y conducir a
una terapia inadecuada.

No utilice la medicion en lugares alternativos para calibrar un sistema de monitorizacion
continua de glucosa.

No utilice la medicion en lugares alternativos para calcular dosis de insulina.

Las mediciones en lugares alternativos deben realizarse unicamente durante los periodos en
que el estado es estable (cuando la glucemia no cambia rapidamente).

Interpretar los resultados de medicion

El valor normal de glucemia en ayunas para un adulto sin diabetes es inferior a 100 mg/dL

(5,6 mmol/L).2 El valor normal de glucemia para un adulto sin diabetes 2 horas después de la comida,
p. )., simulado por la prueba de tolerancia a la glucosa oral (PTGO) con 75 g, es inferior a 140 mg/dL
(7,8 mmol/L).* Uno de los criterios para diagnosticar diabetes en adultos es un valor de glucemia en
ayunas de 126 mg/dL o superior (7,0 mmol/L o superior) mediante dos ici 245 S

Informacion adicional para personal sanitario

Si el resultado de glucemia no refleja los sintomas clinicos del paciente o resulta inesperadamente
alto o bajo, realice un control del funcionamiento. Si el control del funcionamiento confirma que el
sistema esté funcionando correctamente, repita la medicion de glucemia. Si el segundo resultado
de glucemia contintia pareciéndole no esperado, siga las normativas locales para tomar las medidas
oportunas.

Deseche todos los elementos del envase de conformidad con las normativas locales. Consulte las
disposiciones locales, dado que pueden variar de un pais a otro.

Limitaciones

Ciertas afecciones médicas pueden conducir a un resultado de medicion incorrecto. Si sabe que
padece una o mas de las siguientes afecciones médicas, no use la tira reactiva. Si no esta seguro
de si padece alguna de las afecciones médicas, pongase en contacto con el personal sanitario que
le atiende.
* las i i de >15 mg/dL (>0,83 mmol/L) conducen a una
sobrevaloracion de los resultados de glucemia.

* Las muestras lipémicas (triglicéridos) >1.800 mg/dL (>20,3 mmol/L) pueden producir resultados
de glucemia elevados.
La administracion intravenosa de cido ascdrbico que conduce a concentraciones sanguineas
de 4cido ascdrbico >3 mg/dL (>0,17 mmol/L) conduce a una sobrevaloracion de los resultados
de glucemia.
* Laadministracion i de N que conduce a concentraciones sanguineas
de N-acetilcisteina >5 mg/dL (>307 pmol/L) conduce a una sobrevaloracion de los resultados
de glucemia. No utilizar durante la administracion intravenosa de altas dosis de N-acetilcisteina.
Si esta restringida la circulacion periférica, no se recomienda la obtencion de sangre capilar de
los sitios de muestra aprobados, dado que los resultados pueden no reflejar fielmente el nivel de
glucemia fisioldgico. Esto puede ocurrir en las ci :D 6n grave
causada por cetoacidosis diabética o sindrome hiperglucémico hiperosmolar sin cetoacidosis,

ion, choque, insuficiencia cardiaca de clase IV de la NYHA o enfermedad
oclusiva arterial periférica.
El hematocrito debe situarse entre el 10'y el 65 %. Pongase en contacto con el personal sanitario
que le atiende si no conoce su hematocrito.
La exactitud del sistema se ha probado en altitudes de hasta 3.094 metros. No utilice el sistema
en altitudes superiores a 3.094 metros.

Caracteristicas de rendimiento

La familia de medidores Accu-Chek Performa y sus sistemas cumplen los requisitos estipulados por la
norma IS0 15197:2013 (Sistemas de ensayo para diagndstico in vitro — Requisitos para los sistemas
de monitorizacion de glucosa en sangre para autodiagndstico en el manejo de la diabetes mellitus).
Calibracion y trazabilidad: El sistema (medidor y tiras reactivas) es calibrado con sangre venosa que
contiene diferentes concentraciones de glucosa como medio de calibracion. Los valores de referencia
necesarios fueron establecidos mediante el método de hexoquinasa, que se calibra con el método
ID-GCMS. El método ID-GCMS es el método de mayor calidad metroldgica (reglamento), basado en

un estandar NIST primario (traceable). A través de esta cadena, los resultados de medicion para las
soluciones de control obtenidos con las tiras reactivas también se pueden basar en el estandar NIST.
Limite de deteccion (valor més bajo visualizado): 10 mg/dL (0,6 mmol/L) para la tira reactiva
Intervalo de medicion del sistema: 10-600 mg/dL (0,6-33,3 mmol/L)

Tamaiio de la muestra: 0,6 L

Tiempo de medicion: 5 segundos

Exactitud del sistema:

Resultados de la exactitud del sistema con concentraciones de glucosa inferiores a 100 mg/dL
(inferiores a 5,55 mmol/L)

dentro de =5 mg/dL dentro de =10 mg/dL dentro de =15 mg/dL
(dentro de +0,28 mmol/L) (dentro de +0,56 mmol/L) (dentro de +0,83 mmol/L)
137/168 (81,5 %) 163/168 (97,0 %) 167/168 (99,4 %)

Resultados de la exactitud del sistema con concentraciones de glucosa iguales o superiores a
100 mg/dL (iguales o superiores a 5,55 mmol/L)

| dentro del =5 % | dentro del =10 % | dentro del £15 % |
| 256/432 (59,3 %) | 393/432 (91,0 %) | 428/432 (99,1 %) |

Resultados de exactitud del sistema con concentraciones de glucosa entre 12 mg/dL (0,67 mmol/L) y
525 mg/dL (29,1 mmol/L)

considera que los adultos que presentan en ayunas un valor de glucemia de entre 100 y 125 mg/dL
(entre 5,6 y 6,9 mmol/L) tienen una alteracién de la glucemia en ayunas (prediabetes).? Existen otros
criterios para diagnosticar la diabetes. Pongase en contacto con el personal sanitario que le atiende
para determinar si Ud. tiene diabetes o no. Para personas con diabetes: Pongase en contacto con

el personal sanitario que le atiende para determinar el rango de glucemia adecuado para Ud. Siga

el tratamiento para la hipoglucemia o hiperglucemia recomendado por el personal sanitario que le
atiende.

Para obtener informacidn sobre los efectos y la prevalencia de la diabetes en su zona, visite la pagina
web de la Federacion Internacional de Diabetes en www.idf.org o envie un correo electrénico a
info@idf.org. Para obtener mas asesoramiento o informacion sobre Ia linea de ayuda, consulte a la
organizacién nacional de diabetes de su pais.

Resultados de medicion no esperados

Sien la pantalla del medidor aparece LO, su glucemia puede ser inferior a 10 mg/dL (0,6 mmol/L).
Sien la pantalla del medidor aparece HI, su glucemia puede ser superior a 600 mg/dL (33,3 mmol/L).
Si recibe un mensaje de error E-3, consulte las instrucciones de uso.

/\ PRECAUCION
Riesgo de un incidente grave para la salud

Nunca ignore sintomas ni haga cambios significativos en su terapia para la diabetes sin hablar con
el personal sanitario que le atiende.

Si su resultado de glucemia no coincide con cémo se siente, siga estos pasos:

* Repita la medicion de glucemia con una tira reactiva nueva.

* Realice un control del funcionamiento como se describe en las instrucciones de uso.
* Consulte otras causas en las instrucciones de uso.

Si sus sintomas siguen sin coincidir con los resultados de glucemia, pongase en contacto con el
personal sanitario.

Informacion para personal sanitario

El sistema puede utilizarse en consultorios médicos, en las salas generales, en caso de sospecha de
diabetes y en casos de emergencia.

Obtencion y preparacion de muestras por parte de personal sanitario
Al usar la familia de medidores Accu-Chek Performa aténgase siempre a los procedimientos

vigentes para la 6n de objetos con material humano.
Siga las normas de higiene y seguridad de su laboratorio o institucion.

e Para realizar una medicion de glucemia se necesita una gota de sangre. Puede usarse sangre
capilar. Puede usarse sangre venosa, arterial o neonatal, pero debe obtenerla el personal sanitario.
Asegrese de purgar las lineas arteriales antes de obtener la muestra de sangre y aplicarla a la
tira reactiva.

El sistema ha sido probado con sangre neonatal. Segun la buena préctica clinica se recomienda
actuar con precaucion al |nterpretar valores de g\ucemla de neonatos |nfer|0res a 50 mg/dL

(2,8 mmol/L). Siga las de idas por su institucion para
valores de glucemia criticos en neonatos. Los valores de glucemia de neonatos que presentan
sintomas de ia deben ser i por una ia alternativa para medir

la glucemia.

Para minimizar el efecto de glucdlisis, las mediciones de glucemia con sangre venosa o arterial

deben realizarse en el transcurso de 30 minutos a partir de la obtencion de las muestras de

sangre.

Evite la formacidn de burbujas de aire al usar pipetas.

Se aceptan las muestras de sangre capilar, venosa y arterial que contienen estos anticoagulantes

0 agentes conservantes: EDTA, heparina de litio o heparina de sodio. No se recomiendan

anticoagulantes que contengan acetato de yodo o fluoruro.

* Las muestras refrigeradas deben adoptar la temperatura ambiente lentamente antes de proceder
ala medicion.

dentro de =15 mg/dL o dentro del =15 %
(dentro de =0,83 mmol/L o dentro del =15 %)
595/600 (99,2 %)
Repetibilidad:
. [mg/dL] 42,6 89,5 122,4 186,9 313,0
Promedio
[mmol/L] 2,4 5,0 6,8 10,4 17,4
Desviacié [mg/dL] 1,7 3,2 43 72 115
esténdar [mmol/L] 0,1 0,2 0,2 0,4 0,6
Coefici de variacion [%] —_ — 3,5 39 37
Precision intermedia:
[mg/dL] 456 118,6 310,6
Promedio
[mmol/L] 25 6,6 17,2
o . [ma/dL] 13 2,7 6,3
Desviacion estandar
[mmol/L] 0,09 0.2 03
Coeficiente de variacion [%] — 2,3 2,0

Evaluacion de rendimiento por el usuario: A continuacion se muestran los resultados de un estudio
que evalud los valores de glucemia de muestras de sangre capilar de la yema del dedo procedentes
de 209 usuarios no profesionales:

* Con concentraciones de glucosa inferiores a 100 mg/dL (inferiores a 5,55 mmol/L), 97,6 % de los
resultados de medicion estaban dentro de +15 mg/dL (dentro de +0,83 mmol/L) de los resultados
de medicion obtenidos mediante pruebas de laboratorio.

* Con concentraciones de glucosa iguales o superiores a 100 mg/dL (iguales o superiores a
5,55 mmol/L), 97,0 % de los resultados de medicion estaban dentro del £15 % de los resultados
de medicion obtenidos mediante pruebas de laboratorio.

Método de medicidn: La enzima de la tira reactlva una variante mutante dela qulnoprotelna

glucosa deshidrogenasa (Mut. Q-GDH) de forma de E. coli,

convierte la glucosa de la muestra de sangre en gluconolactona. Esta reaccion crea una corriente
eléctrica CC inofensiva que el medidor interpreta para el resultado de glucemia. La muestra y las
condiciones medioambientales se evaliian mediante sefiales de CA y CC.

Estas tiras reactivas i que cor alas de glucosa en

el plasma de conformidad con la recomendacion de la Federacion Internacional de Quimica Clinica

y Medicina de Laboratorio (International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine,

IFCC).° Por lo tanto, el medidor muestra concentraciones de glucemia referidas al plasma, a pesar de

que siempre se aplica sangre total a la tira reactiva.

Composicion del reactivoo

Mediador 6,72 %
Quinoproteina glucosa deshidrogenasaca 15,27 %
Pirroloquinolina quinona 0,14 %
Tampon 34,66 %
Estabilizador 0,54 %
Componentes no reactivos 42,66 %

aMinimo en el momento de la fabricacion

ooEncontrara una descripcion detallada sobre A. calcoaceticus, forma recombinante de E. coli, en la
solicitud de la patente WO 2007/118647 (como “mutant 31” en la tabla 4)

Nota: La 6n de los simbolos ylasr i g se al final
de este prospecto.
Kits de solucion de control y linealidad (si se

Solucidn de control Accu-Chek Performa — Para mas informacion, consulte el prospecto de la solucién
de control.

Kit de linealidad Accu-Chek — Para més informacion, consulte el prospecto del kit de linealidad.

Para obtener mas informacion, visite nuestra pagina web en la direccién www.accu-chek.com o
péngase en contacto con la representacion local de Roche.

Para un paciente/usuario/tercero en la Unién Europea y en paises con un régimen normativo idéntico:
si, durante el uso de este dispositivo o como resultado de su uso, se ha producido un incidente grave,
comuniquelo al fabricante y a su autoridad nacional.
FECHA DE LA ULTIMA REVISION: 2022-01

I Indica contenido actualizado

Dispositivo de autodiagnéstico
Dispositivo para diagnéstico junto do doente (near-patient testing)

Utilizagao prevista

0 sistema Accu-Chek Performa é composto pela gama de aparelhos de medicéo Accu-Chek Performa,
pelas tiras-teste Accu-Chek Performa, pela solugao de controlo Accu-Chek Performa e pelo kit de
teste da linearidade Accu-Chek.

As tiras-teste juntamente com o aparelho de medigéo da glicemia dedicado estdo indicadas na
medigéo quantitativa da glicemia no sangue total capilar, venoso, arterial e de recém-nascidos fresco
como ajuda na monitorizagao da eficacia do controlo da glicemia. Destinam-se ao autoteste de
pessoas com diabetes e para diagndstico junto do doente por profissionais de satide. Destinam-se a
ser utilizadas no diagndstico in vitro por profissionais de satde, em ambiente clinico e por pessoas
com diabetes, em casa. Os aparelhos de medigdo utilizados em combinacao com uma bomba de
insulina destinam-se a ser utilizados apenas em casa. Para instruges especificas do seu aparelho de
medicdo, consultar o manual de utilizagéo.

0s locais de teste para a gama de aparelhos de medicao Accu-Chek Performa incluem o dedo, a
palma da méo, 0 antebraco e o brago. Se utilizar os aparelhos de medicao com uma bomba de
insulina, realizar o teste apenas a partir da ponta do dedo.

0s sistemas ndo se destinam a ser utilizados no diagndstico ou rastreio da diabetes mellitus, nem no
teste de amostras de sangue do corddo de recém-nascidos. O teste de sangue total venoso, arterial e
de recém-nascidos estd limitado a profissionais de sade.

Informagées para o consumidor

Informagéo importante: Estas tiras-teste sdo identificadas pelo simbolo verde 2 para as diferenciar
das tiras-teste anteriores, que apresentaram uma interferéncia clinicamente relevante com a
maltose.* 0 simbolo verde encontra-se na embalagem de tiras-teste e na etiqueta do recipiente de
tiras-teste.

*Dados em ficheiro
Introducéo
Ler este folheto informativo e o manual de utilizagéo antes de realizar um teste de glicemia.

A realizagéo regular de testes de glicemia pode contribuir para um melhor controlo da diabetes.

0s estudos médicos revelam que vocé e o profissional de satide que o assiste podem controlar a
glicemia mantendo-a em valores perto dos normais." Isso pode evitar ou retardar o desenvolvimento
de complicagdes associadas a diabetes.

Este folheto informativo contém adverténcias e precaugdes:
Uma ADVERTENCIA indica um risco grave previsivel.

Uma PRECAUGAO descreve uma medida a tomar para utilizar o produto em seguranca e com
eficécia, ou prevenir danos no produto.

/\ ADVERTENCIA

Perigo de asfixia

Este produto contém pecas pequenas, que podem ser engolidas.

Manter as pecas pequenas fora do alcance de criangas pequenas e pessoas que as possam

engolir.

Risco de incidente grave para a satide

Se ndo forem seguidas as instrugdes de teste ou as instrucdes de conservagéo e manuseamento

das tiras-teste, pode ocorrer um resultado de teste incorreto.

Ler e seguir cuidadosamente as instrugdes do manual de utilizagéo e do folheto informativo das

tiras-teste e das solugdes de controlo.

Verificar o recipiente de tiras-teste antes de usar as tiras-teste pela primeira vez. No utilizar

as tiras-teste se for visivel qualquer dano no recipiente, se algo impedir que a tampa feche

devidamente, ou se o recipiente tiver sido aberto antes de usar pela primeira vez. Nao efetuar

um teste de controlo. Contactar a Roche. As tiras-teste danificadas podem provocar resultados

incorretos, 0 que pode originar uma terapia inadequada.

Risco de infecdo

0 sangue humano é uma potencial fonte de transmiss@o de infecdes. Evitar expor outras pessoas
Descartar as tiras-teste usadas como material infecioso, de acordo

com a regulamentagdo nacional aplicavel.

Contetido da embalagem
A embalagem contém tiras-teste e folhetos informativos.
Em virtude de estarem pi em i tao as reativas nao sao, a0

abrigo dos regulamentos da UE, consideradas materiais perigosos. Para quaisquer questdes, contactar
aRoche.
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Todos os itens da embalagem podem ser descartados no lixo doméstico.

Gonservagao e manuseamento das tiras-teste

Conservar as tiras-teste a uma temperatura entre 2 e 30 °C. Nao congelar as tiras-teste.
Utilizar as tiras-teste a uma temperatura entre 8 e 44 °C.

Utilizar as tiras-teste entre 10 e 90 % de humidade. N&o conservar as tiras-teste em locais com
temperatura e humidade elevadas, por exemplo, a casa de banho ou a cozinha.

* Conservar as tiras-teste ndo usadas no recipiente de origem fechado.

Fechar bem o recipiente de tiras-teste i depois de retirar uma tira-teste, para as
proteger da humidade.

Utilizar a tira-teste imediatamente depois de a retirar do recipiente de tiras-teste.

o Descartar as tiras-teste quando ultrapassarem a data limite de utilizagéo. As tiras-teste fora

de prazo podem produzir resultados incorretos. A data limite de utilizagdo estd impressa na
embalagem de tiras-teste e na etiqueta do recipiente de tiras-teste, junto ao simbolo & .

As tiras-teste podem ser utilizadas até a data limite de utilizagao impressa, desde que sejam
corretamente conservadas e utilizadas. Isto aplica-se as tiras-teste de um recipiente de tiras-
teste novo, por abrir, e as tiras-teste de um recipiente de tiras-teste jé aberto pelo utilizador.
Utilizar cada tira-teste apenas uma vez. As tiras-teste destinam-se a ser utilizadas apenas uma
vez.

Realizacao de um teste de glicemia

Nota: Se o seu aparelho de medico necessitar de um chip de ativagao, contactar a Roche para o
obter.

Se tiver ma circulacdo, o autocontrolo da glicemia pode néo ser adequado para si. Perguntar

ao profissional de satide que o assiste.

Limpar o local de pungéo antes de colher uma gota de sangue.

1. Lavar as maos em agua morna com sabdo. Passar por dgua e secar bem.

2. Preparar o dispositivo de puncao.

3. Verificar a data limite de utilizacdo no recipiente de tiras-teste. Nao utilizar tiras-teste que tenham
ultrapassado a data limite de utilizagao.

4. Introduzir a tira-teste no aparelho de medicao, na diregao das setas. O aparelho de medicéo liga.

Utilizar o dispositivo de puncéo para colher uma gota de sangue.

6. Encostar a gota de sangue ao bordo dianteiro da janela amarela da tira-teste. Retirar o dedo da
tira-teste quando aparecer . Ndo pdr sangue em cima da tira-teste.

7. Retirar e descartar a tira-teste usada.

o
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Nota: Se o simbolo do frasco de solucdo de controlo e o L a piscar aparecerem no visor com o
resultado de glicemia, & porque ocorreu um erro.
Néo tomar decisdes com base no resultado deste teste de glicemia. Repetir o teste de glicemia
com uma nova tira-teste.

Teste em locais alternativos

Para além da ponta do dedo, também é possivel colher amostras de sangue noutras partes do corpo.
0Os locais alternativos incluem a palma da méo, o antebraco e o braco. Antes de efetuar testes em
locais alternativos, consultar o profissional de satide que o assiste. 0 manual de utilizagao inclui
informacdes adicionais sobre a realizagéo de testes em locais alternativos e as respetivas limitacoes.
Se utilizar o aparelho de medicdo com uma bomba de insulina, realizar o teste apenas a partir da
ponta do dedo.

/\ ADVERTENCIA

Risco de incidente grave para a saiide

0 nivel de glicemia altera-se mais rapidamente na ponta do dedo e na palma da méo do

que num local de teste alternativo (antebraco e braco). Realizar um teste de glicemia com

sangue do antebrago ou do brago pode levar a interpretagdes erradas do valor de glicemia,
igi uma ica i

No utilizar o teste num local alternativo para calibrar um sistema de monitorizagéo continua

da glicose.

No utilizar o teste em locais alternativos para efetuar célculos de dosagem de msulnna

Os testes em locais 0 devem ser em individuos com si

estaciondrias (quando a glicemia néo se altera rapidamente).

Interpretacao dos resultados de teste

Num adulto sem diabetes, o valor normal da glicemia em jejum € inferior a 100 mg/dL (5,6 mmol/L).?
Num adulto sem diabetes, o valor normal da glicemia 2 horas pés-prandial, por exemplo, simulado
pela Prova de Tolerancia a Glicose Oral (PTGO) com 75 g de glicose, € inferior a 140 mg/dL

(7,8 mmol/L).* Um critério utilizado para determinar diabetes em adultos é um valor de glicemia em
jejum de 126 mg/dL ou superior (7,0 mmol/L ou superior), confirmado por dois testes.2** Adultos
que apresentem um valor de glicemia em jejum de 100 a 125 mg/dL (5,6 a 6,9 mmol/L) tém uma
glicemia em jejum alterada (fase anterior & diabetes).? Para além destes critérios existem outros
critérios de diagndstico da diabetes. Consultar o profissional de satide que o assiste para verificar
se tem diabetes. Para pessoas com diabetes: Consultar o profissional de satide sobre o intervalo

de glicemia adequado ao seu caso. Tratar os valores baixos ou altos de glicemia de acordo com as
recomendacdes do profissional de satde.

Para informages sobre os efeitos e a prevaléncia da diabetes na sua regido, visite o site da
Federacdo Internacional da Diabetes, em wwuw.idf.org ou envie uma mensagem para info@idf.org.
Para mais conselhos ou informagdes da linha de ajuda, consultar a organizago nacional da diabetes
N0 seu pais.

Resultados de teste invulgares

Se aparecer LO no visor do aparelho de medig&o, a glicemia pode estar abaixo de 10 mg/dL
(0,6 mmol/L).

Se aparecer HI no visor do aparelho de medicdo, a glicemia pode estar acima de 600 mg/dL
(33,3 mmol/L).

Se receber uma mensagem de erro E-3, consultar o manual de utilizaéo.

/\ PRECAUGAO

Risco de incidente grave para a satide

Nunca ignorar sintomas nem fazer modificacdes significativas na sua terapéutica da diabetes sem
consultar o profissional de satide que o assiste.

Se o resultado de glicemia ndo corresponder ao que sente, efetuar as seguintes operacdes:

* Repetir o teste de glicemia com uma nova tira-teste.

* Efetuar um teste de controlo conforme descrito no manual de utilizacao.

* Consultar o manual de utilizacao para obter informacdes sobre outras causas.

Se ainda continuar a ter sintomas que pare¢am néo corresponder aos resultados de glicemia,
contactar o profissional de satde.

Informacoes para profissionais de saude

0 sistema pode ser utilizado em consultérios médicos, enfermarias gerais, no caso de suspeita de
diabetes e em caso de emergéncia.

Colheita e preparacao de amostras por profissionais de satide

e Ao utlllzar a gama de aparelhos de medicéo Accu-Chek Performa, segulr sempre 0s
pr r idos para o de objetos
com material humano. Seguir a politica de higiene e do orio ou i

e Para efetuar um teste de glicemia, é necesséria uma gota de sangue. E possivel utilizar sangue
capilar. E possivel utilizar sangue venoso, arterial ou de recém-nascidos, mas tem de ser
recolhido por profissionais de satde.

* Proceder com cuidado para desobstruir as linhas arteriais antes da colheita da amostra de sangue
e sua aplicacdo na tira-teste.

e 0 sistema foi testado com sangue de recém-nascidos. Como parte de uma boa pratica clinica,
no recém-nascido, recomenda-se precaucéo na interpretacéo de valores de glicemia inferiores a
50 mg/dL (2,8 mmol/L). Seguir as de definidas pela instituicéo
para valores de glicemia criticos em recém-nascidos. Os valores da glicemia em recém-nascidos
com suspeita de galactosemia devem ser confirmados por uma metodologia alternativa de
medicéo da glicemia.

Para minimizar o efeito da glicdlise, os testes de glicemia no sangue venoso ou arterial tém de ser

efetuados nos 30 minutos apos a colheita das amostras de sangue.

Evitar a entrada de bolhas de ar quando forem utilizadas pipetas.

 Aceitam-se amostras de sangue capilar, venoso e arterial que contenham estes anticoagulantes

ou conservantes: EDTA, heparina de litio ou heparina de sodio. N&o se recomendam

anticoagulantes que contenham acetato de iodo ou fluoreto.

Antes do teste, dever-se-a deixar que as amostras refrigeradas atinjam a temperatura ambiente

lentamente.

Informacoes adicionais para profissionais de satide

Se o resultado de glicemia ndo corresponder aos sintomas clinicos do paciente ou parecer
invulgarmente alto ou baixo, efetuar um teste de controlo. Se o teste de controlo confirmar que o
sistema funciona apropriadamente, repetir o teste de glicemia. Se o segundo resultado de glicemia
ainda parecer invulgar, seguir as normas da sua instituicao de satide sobre os procedimentos a serem
tomados.

Descartar os itens da embalagem de acordo com as normas da sua instituicdo de sadde. Consultar a
legislacdo local, uma vez que esta pode variar de pais para pais.
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Algumas situacdes de satide podem originar resultados de teste incorretos. Se souber que uma ou

mais das situacdes que se seguem se aplicam ao seu caso, no utilizar a tira-teste. Se néo tiver

a certeza se alguma das situacdes se aplica ao seu caso, contactar o profissional de saude que o

assiste.

As concentragdes de galactose no sangue >15 mg/dL (>0,83 mmol/L) geram resultados de
glicemia superiores aos reais.

o As amostras lipémicas (triglicéridos) >1800 mg/dL (>20,3 mmol/L) podem produzir resultados
de glicemia elevados.

Testele cu glucometrul specific sunt indicate pentru masurarea cantitativd a glucozei din sangele
capilar, venos, arterial si neonatal integral proaspat in vederea monitorizarii eficientei controlului
glucuzel Ele sunt destinate autotestdrii de cétre persoane cu diabet si pentru testarea in proximitatea
i de cétre medical de Ele sunt destinate diagnosticarii in-vitro de
catre personalul medical de specialitate in unitati clinice, si de catre persoanele cu diabet la domiciliu.
Glucometrele utilizate impreund cu o pompa de insulind sunt destinate doar utilizérii la domiciliu.
Pentru i tiuni specifice 3 ti manualul utilizatorului.
Zonele de testare pentru familia de glucometre Accu-Chek Perrorma includ degetul, paima, antebratul
si bratul. Pentru glucometrele utilizate impreuna cu o pompé de insulind se va folosi doar testarea din
varful degetului.
nu sunt destinate di icdrii sau scr i zaharat, si nici testdrii probelor

A administracdo intravenosa de &cido ascorbico que origine de 4cido ascérbico no

sangue >3 mg/dL (>0,17 mmol/L) gera resultados de glicemia supenures aos reais.

e A i deN ilcisteina que origine oes de N ilcisteina no
sangue >5 mg/dL (>307 pmol/L) gera resultados de glicemia superiores aos reais. Nao utilizar
durante a admlnlstragan intravenosa de doses elevadas de N-acetilcisteina.

* Se houver da ci ao periférica, ndo € a colheita de sangue
capilar a partir dos locais aprovados uma vez que 0s resultados podem nao refletir os valores
reais de glicemia. Isto pode nas 0 grave decorrente da
cetoacmose diabética ou sindrome hiperglicémica hiperosmolar ndo ceténica, hipotenséo, choque,

éncia cardiaca da classe IV (NYHA) e doenca arterial obstrutiva periférica.

0 valor de hematdcrito deve situar-se entre 10 e 65 %. Quando n@o se souber o valor do

hematdcrito, perguntar ao profissional de satde.

Este sistema foi testado a altitudes até 3094 metros. Néo utilizar o sistema a altitudes superiores

a 3094 metros.

Caracteristicas de funcionamento

A gama de aparelhos de medicéo Accu-Chek Performa cumpre os requisitos da norma

1S0 15197:2013 (Sistemas de ensaio para diagndstico in vitro — Requisitos para os sistemas de
ensaio da glucose no sangue para auto-testes na vigilancia da diabetes mellitus).

Calibracao e rastreabilidade: O sistema (aparelho de medicéo e tiras-teste) é calibrado com
sangue venoso contendo diversas concentracdes de glicose como meio de calibracéo. Os valores de
referéncia sao obtidos pelo método da hexoquinase, calibrado através do método ID-GCMS. O método
ID-GCMS, o método da maior qualidade metroldgica, é rastreavel (traceable) a um padréo NIST
primério. Através desta cadeia de rastreabilidade é possivel rastrear os resultados de teste obtidos
com estas tiras-teste para solugdes de controlo ao padréo NIST.

Limite de detecéo (valor mais baixo apresentado): 10 mg/dL (0,6 mmol/L) para a tira-teste
Intervalo de medicao: 10-600 mg/dL (0,6-33,3 mmol/L)

Volume da amostra: 0,6 pL

Tempo de medicao: 5 segundos

Exatidao do sistema:

Resultados da exatiddo do sistema para concentracdes de glicose inferiores a 100 mg/dL (inferiores
a5,55 mmol/L)

de sange neonatal obtinute din cordonul ombilical. Testarea sangelui venos, arterial $i neonatal
integral se face exclusiv de catre personalul medical de specialitate.

Informatii pentru consumator

Informatii importante: Aceste teste sunt marcate cu un simbol 2 de culoare verde pentru a le
distinge de testele mai vechi, care erau supuse unei interferente cu maltoza relevante din punct de
vedere clinic.* Simbolul de culoare verde se gaseste pe cutia cu teste si pe eticheta flaconului cu
teste.

*Date la dosar

Introducere

Cititi acest prospect si manualul utilizatorului inainte de a realiza o testare a glicemiei.

Testarea cu regularitate a glicemiei vé poate ajuta sa vd stapanifi mai bine diabetul. Studiile medicale
arata ca i medical de speci puteti face ca glicemia dumneavoastra
sd se apropie de niveluri normale." Acest lucru poate sa previna sau sd incetineasca aparitia
complicatiilor diabetului.

Acest prospect contine avertismente si masuri de precautie:

Un AVERTISMENT indica un risc grav previzibil.

0 MASURA DE PRECAUTIE descrie 0 mésura pe care trebuie sa o luati pentru folosirea sigura si
eficace a produsului sau pentru a evita deteriorarea produsului.

/\ AVERTISMENT
Risc de sufocare
Acest produs contine parti de mici dimensiuni care pot fi inghitite.

Pastrati partile de mici di i intr-un loc i il copiilor mici si care le-ar
putea inghiti.

Risc de incident medical grav

Nerespectarea instructiunilor de testare sau a i tiunilor de depozitare si atestelor

poate duce la obtinerea de rezultate incorecte.

Citit si urmati cu atentie instructiunile din manualul utilizatorului si prospectele testelor si solutiilor
de control.

i flaconul cu teste inainte de prima utilizare a acestora. Nu folosit testele daca observati

entre +5 mg/dL entre =10 mg/dL entre =15 mg/dL
(entre =0,28 mmol/L) (entre =0,56 mmol/L) (entre 0,83 mmol/L)
137/168 (81,5 %) 163/168 (97,0 %) 167/168 (99,4 %)

ca flaconul este deteriorat, dacé capacul nu se inchide in mod corespunzator, sau dacd flaconul
este deschis inainte de prima utilizare. Nu efectuati testarea de control. Contactati Roche. Testele
deteriorate pot cauza obtinerea de rezultate incorecte, ceea ce poate duce la aplicarea unei terapii

Resultados da exatiddo do sistema para concentracdes de glicose iguais ou superiores a 100 mg/dL
(iguais ou superiores a 5,55 mmol/L)

| entre 5 % | entre =10 % | entre 15 % |

Risc de infectie

Sangele uman este o posibild sursa de transmitere a infectiilor. Evitati expunerea altor persoane
la componentele contaminate. Eliminati testul folosit ca pe un material infectios, conform

in vigoare in tara dumneavoastra.

| 256/432 (59,3 %) | 428/432 (99,1 %) |

Resultados da exatidéo do sistema para concentragdes de glicose entre 12 mg/dL (0,67 mmol/L) e
525 mg/dL (29,1 mmol/L)

393/432 (91,0 %) |

| entre =15 mg/dL ou entre =15 % (entre +0,83 mmol/L ou entre =15 %) |
| 595/600 (99,2 %)
Repetibilidade:
i [mg/dL] 426 89,5 122,4 186,9 313,0
Média
[mmol/L] 2,4 5,0 6,8 10,4 17,4
' . [mg/dL] 1,7 32 4,3 7,2 11,5
Desvio padrao
[mmol/L] 0,1 0,2 0,2 04 0,6
Coeficiente de variagdo [%] — — 3,5 39 37
Exatidao intermédia:
[mg/dL] 45,6 118,6 310,6
Média
[mmol/L] 2,5 6,6 17,2
. = [mg/dL] 1,3 2,7 6,3
Desvio padrao
[mmol/L] 0,09 0,2 0,3
Coeficiente de variaco [%] — 2,3 2,0

Avaliagéo do desempenho pelo utilizador: Um estudo cujo fim era avaliar os valores de glicemia a
partir de amostras de sangue capilar da ponta dos dedos obtidas por 209 leigos revelou os resultados
seguintes:

e No caso de concentracdes de glicose inferiores a 100 mg/dL (inferiores a 5,55 mmol/L), 97,6 %
dos resultados de teste encontravam-se entre +15 mg/dL (entre +0,83 mmol/L) dos resultados
de teste do processo laboratorial.

No caso de concentragdes de glicose iguais ou superiores a 100 mg/dL (iguais ou superiores a
5,55 mmol/L), 97,0 % dos resultados de teste encontravam-se entre =15 % dos resultados de
teste do processo laboratorial.

Principio de teste: A enzima na tira-teste, uma variante mutante da quinoproteina glicose
desidrogenase (Mut. Q-GDH) da Acii i em E. coli, converte a
glicose na amostra de sangue em gluconolactona. Esta reagao gera um sinal de corrente continua
inofensivo, que o aparelho de medicao interpreta como o resultado de glicemia. As condicdes da
amostra e ambientais s&o avaliadas através de sinais de corrente alternada e continua.

0Os resultados obtidos com estas tiras-test a 30 de glicose no plasma
sanguineo, em conformidade com as recomendacdes da Inlernannnal Federation of Clinical Chemistry
and Laboratory Medicine (IFCC).® Por isso, 0 aparelho de medi¢éo apresenta concentracdes de glicose
sanguinea referenciadas ao plasma, apesar de se aplicar sempre sangue total na tira-teste.

Composicéo do reagentex

Mediador 6,72 %
Quinoproteina glicose desidrog 15,27 %
Pirroloquinolina quinona 0,14 %
Tampao 34,66 %
Estabili 0,54 %
Substancias nao reativas 42,66 %

aMinimo no momento de fabrico

ooDa A. calcoaceticus, recombinante em E. coli, descricdo pormenorizada no pedido de patente
WO 2007/118647 (como “mutant 31" na tabela 4)

Nota: No final deste folheto il S80 apr uma
uma lista da bibliografia.

Kits de teste de controlo e linearidade (se disponiveis)

Solucdo de controlo Accu-Chek Performa — Para mais informagdes, consultar o folheto informativo da
solucao de controlo.

Kit do teste de linearidade Accu-Chek — Para mais informagdes, consultar o folheto informativo do kit
do teste de linearidade.

Para mais informacdes visitar o nosso site em www.accu-chek.pt ou contactar o representante local
da Roche.

Reporte de incidentes graves

Para um paciente/utilizador/terceiro na Unido Europeia e em paises com regulamentacdo idéntica; se
durante ou em resultado do uso deste dispositivo, ocorrer um incidente grave, agradecemos que o
comunique ao fabricante e as autoridades do seu pais.

ULTIMA ATUALIZAGAO: 2022-01

I Indica contetido atualizado

a0 dos simbolos utilizados e

Dispozitiv de autotestare
Dispozitiv pentru testare in proximitatea pacientului

izarea prevazuta

Sistemul Accu-Chek Performa este alcatuit din familia de glucometre Accu-Chek Performa, testele
Accu-Chek Performa, solutia de control Accu-Chek Performa si kitul pentru teste de linearitate
Accu-Chek.

Continutul pachetului

Pachetul contine teste si prospecte.

Deoarece ingredientele reactive se afla in cantitati foarte mici, ele nu sunt considerate materiale
periculoase conform reglementdrilor UE. Dacd aveti intrebdri, adresati-vd Roche.

Toate elementele pachetului pot fi aruncate in acelasi loc in care aruncati deseurile menajere.

Depozitarea si manipularea testelor

e Depoxitati testele la temperaturi cuprinse intre 2 si 30 °C. Nu congelati testele.

Utilizati testele la temperaturi cuprinse intre 8 si 44 °C.

Utilizati testele la o umiditate cuprinsa intre 10 si 90 %. Nu depozitati testele in zone cu
temperaturd si umiditate ridicate, ca de exemplu in baie sau in bucatérie.

Depozitati testele neutilizate in flaconul cu teste original, cu capacul inchis.

inchideti strans flaconul cu teste imediat dupa ce scoateti un test, pentru a proteja testele
impotriva umiditatii.

Utilizati testul imediat dupa ce il scoateti din flaconul cu teste.

Aruncati testele daca termenul lor de valabilitate a fost depasit. Testele expirate pot determina
rezultate incorecte. Termenul de va\a@itate este imprimat pe cutia cu teste si pe eticheta
flaconului cu teste, langa simbolul & . Testele se pot folosi pana la termenul de valabilitate
imprimat atunci cand sunt corect depozitate si utilizate. Acest lucru se aplica in cazul testelor
dintr-un flacon cu teste nou, nedeschis, dar si in cazul testelor dintr-un flacon cu teste deja
deschis de utilizator.

Folositi testul o singura data. Testele sunt exclusiv pentru unica folosinta.

Efectuarea unei testari a glicemiei

Nota: Daca glucometrul dumneavoastra necesita un cip de activare, contactati Roche pentru a obtine
un astfel de cip.
Daca aveti o circulatie slabd, autotestarea propriei glicemii ar putea sa nu fie potrivita pentru
a. Intrebati p medical de specialitate.
Curdtati locul de intepare inainte de recoltarea picaturii de sange.
1. Spalati-va mainile cu apa caldé cu sapun. Clatiti si uscati bine.
2. Pregatiti dispozitivul de intepare.
3. Verificati termenul de valabilitate de pe flaconul cu teste. Nu utilizati teste care au depasit
termenul de valabilitate.
4. Introduceti un test in glucometru in directia sagetilor. Glucometrul porneste.
Obtineti o picaturd de sange folosind dispozitivul de intepare.
6. Atingeti cu picétura de singe muchia frontala a zonei galbene de aplicare a testului. indepartati
degetul de test cand apare simbolul £. Nu puneti sange pe partea de sus a testului.
7. Scoateti si aruncati la deseuri testul utilizat.
Not: Daca simbolul flaconului si L aprins intermitent apar pe ecran cu rezultatul glicemiei, s-a produs
0 eroare.
Nu actionati pe baza rezultatului glicemiei. Repetati testarea glicemiei folosind un nou test.

Testarea din zone alternative

Aveti posibilitatea de a recolta o proba de sange si din alte zone ale corpului, nu doar din varful
degetelor. Zonele alternative includ: palma, antebratul si bratul. Dacé doriti sa efectuati testarea din
zone alternative, consultati-va in prealabil cu personalul medical de specialitate. Informatii aditionale
privind efectuarea testarii din zonele alternative si limitérile acesteia pot fi gasite in manualul
utilizatorului.

Daca va folositi glucometrul impreund cu o pompa de insuling, folositi doar testarea din varful
degetului.

/\ AVERTISMENT

Risc de incident medical grav

Nivelul glicemiei in sange se schimba mai repede in varful degetului si in palma decét in
zonele corpului folosite pentru testarea din zone t 5i brat). Ef

unei testéri a glicemiei cu sange din antebrat sau brat va poate face s interpretati gresit
valoarea reald a glicemiei, ducand la decizii terapeutice gresite.

o

a glucozei.
Nu folositi testarea din zone alternative pentru a calcula dozele de insulina.

glicemiei nu se modifica rapid).

(prediabet).2 Exista si alte criterii de di

r ilor

i medical de

Rezultate neobisnuite ale glicemiei

Daca pe glucometrul dumneavoastra este afisat mesajul LO, glicemia dumneavoastré poate sa fie sub
10 mg/dL (0,6 mmol/L).

Daca pe glucometrul dumneavoastra este afisat mesajul HI, glicemia dumneavoastra poate s fie
peste 600 mg/dL (33,3 mmol/L).

Daca primiti mesajul de eroare E-3, consultati manualul utilizatorului.

/\ MASURA DE PRECAUTIE
Risc de incident medical grav
Nu ignorati niciodatd simptomele si nu va modificati terapia de diabet fara a va consulta cu
personalul medical de specialitate.
Dacé rezultatul glicemiei nu corespunde cu felul in care va simtiti, urmati pasii urmétori:
* Repetati testarea glicemiei folosind un nou test.
* Efectuati un test de control cum este descris in manualul utilizatorului.
* Consultati manualul utilizatorului pentru alte detalii.
Daca si ainca nu
i medical de

Informatii pentru personalul medical de specialitate

Sistemul poate fi folosit in cabinetele medicilor, saloane de medicin generala, la persoanele suspecte
de diabet, si pentru urgente.

Recoltarea si pregatirea probelor de catre personalul medical de

specialitate

e Cand utilizati familia de glucometre Accu-Chek Performa, urmati mereu procedurile recunoscute
de i € a obi potential i cu materiale de provenienta umana. Respectati
liniile de conduitd referitoare la igiena si siguranta ale laboratorului sau institutiei dumneavoastra.

* Pentru a efectua o testare a glicemiei este necesara o picatura de sange. Se poate folosi sange
capilar. Se poate folosi sange venos, arterial sau neonatal, dar acesta trebuie recoltat de cétre
personalul medical de specialitate.

o Aveti grija sa curatati liniile arteriale inainte ca proba de sange s fie prelevatd si aplicata pe test.

* Sistemul a fost testat cu sange neonatal. Ca o chestiune de buna practica clinica, se recomandd
precautie in interpretarea valorilor glicemiei la nou-nascut situate sub 50 mg/dL (2,8 mmol/L).
Respectati recomandarile pentru ingrijirea ulterioara care au fost stabilite de cétre institutia
dumneavoastré pentru valori critice ale glicemiei la nou-nascuti. Valorile glicemiei la nou-nscuti
care sunt suspecti de galactosemie trebuie confirmate printr-o metoda alternativa de testare a
glicemiei.

* Pentru a minimiza efectul glicolizei, testdrile glicemiei pe sange venos sau arterial trebuie
executate in decurs de 30 de minute dupa recoltarea probelor de sange.

* Evitati formarea de bule de aer atunci cand folositi pipete.

e Sunt acceptabile probe de sange capilar, venos sau arterial care contin urmatorn anticoagulanti
sau conservanti: EDTA, litiu-heparina sau sodiu-heparind. Anti indnd iodacetat sau
fluorurd nu sunt recomandati.

 lnainte de testare, probele pastrate in frigider trebuie aduse incet la temperatura camerei.

Informatii suplimentare pentru personalul medical de specialitate

Dacd rezultatul glicemiei nu reflectd si ia clinica a i, sau dacd aceasta pare

neobignuit de mare sau de mica, efectuatl 0 testare de control. In cazul in care testarea de control

confirma i i, repetati testarea glicemiei. Daca si cel de-al
doilea rezultat al glicemiei pare neobl$nun aplicati reglementrile institutiei in ceea ce priveste
actiunile ulterioare.

Aruncati componentele pachetului conform ghidurilor aflate in vigoare la nivel de institutie. Consultati

reglementgrile locale intrucat acestea pot varia de la o tard la alta.

Limitari

Anumite afectiuni medicale pot duce la obtinerea unui rezultat al glicemiei incorect. Dacé stiti cd aveti

una sau multe dintre urmétoarele afectiuni medicale, nu folosifi testul. Dacd nu stifi sigur dacé vreuna

dintre afectiunile medicale este valabild in cazul 3 medical de
specialitate.

* Concentratiile sanguine de galactoza >15 mg/dL (>0,83 mmol/L) cauzeaza supraestimarea
rezultatelor glicemiei.

*  Probele lipemice (trigliceride) >1.800 mg/dL (>20,3 mmol/L) pot cauza obtinerea unor rezultate
ridicate ale glicemiei.

* Administrarea intravenoasa de acid ascorbic ce duce la instalarea unor concentratii sanguine de
acid ascorblc >3 mg/dL (>0,17 mmol/L) cauzeaza supraestimarea rezultatelor glicemiei.

. ea il a de N a ce duce la instalarea unor concentratii sanguine
de N-acetilcisteina >5 mg/dL (>307 pmol/L) cauzeaza supraesnmarea rezultatelor glicemiei. A nu
se utiliza in timpul inistrarii de N: ind in doze mari.

* Daca circulatia periferica este deficitara, nu se recomanda recoltarea de sénge capilar din
zonele aprobate pentru recoltare deoarece rezultatul poate sa nu fle o reflectare reala anivelului
fiziologic al glicemiei. Acest lucru poate sa apara in a
severa drept rezultat al cetoamdnzel dlabetlce sau din cauza sindromului hlpergllcemlc

fara i, socului, i i cardiace stadiu
% NYHA sau bolii arteriale ocluzive periferice.

o Hematocritul trebuie sa fie intre 10 si 65 %. intrebati personalul medical de specialitate daca nu
va cunoasteti valoarea hematocritului.

* Acuratetea sistemului a fost testata la altitudini de pana la 3.094 metri. Nu folositi sistemul la
altitudini de peste 3.094 metri.

Caracteristici de performanta

Familia de glucometre Accu-Chek Performa, si sistemele lor, sunt conforme cu cerintele

IS0 15197:2013 (Sisteme pentru incercéri de diagnostic in vitro — Cerinte referitoare la sistemele de
monitorizare a glicemiei prin autotest in gestionarea diabetului zaharat).

Calibrarea si trasabilitatea: Sistemul (glucometrul si testele) este calibrat cu sange venos de
diferite concentratii ale glucozei ca mijloc de calibrare. Valorile de referintd se determina cu metoda
hexokinaza, care se calibreaza cu metoda ID-GCMS. Metoda ID-GCMS este conforma (traceable)
unui standard primar NIST ca metoda celei mai inalte calitati metrologice (grad). Prin acest circuit,
rezultatele obtinute cu testele pentru solutiile de control pot fi, de asemenea, urmarite la standardul
NIST.

Limita de detectie (valoarea cea mai scazuta afisata): 10 mg/dL (0,6 mmol/L) pentru test
Intervalul de masurare al sistemului: 10-600 mg/dL (0,6-33,3 mmol/L)

Volum proba: 0,6 pL.

Timpul de masurare: 5 secunde

Acuratetea sistemului:

Rezultate pentru acuratetea sistemului la concentratii ale glucozei mai mici de 100 mg/dL (mai mici
de 5,55 mmol/L)

glicemiei

in intervalul £10 mg/dL
(in intervalul 0,56 mmol/L)

in intervalul £5 mg/dL
(in intervalul +0,28 mmol/L)

in intervalul 15 mg/dL
(in intervalul +0,83 mmol/L)

137/168 (81,5 %) 163/168 (97,0 %) 167/168 (99,4 %)

pentru i i la

f tii ale glucozei egale sau mai mari de 100 mg/dL
(egale sau mai mari de 5,55 mmol/L)

in intervalul =15 % |
428/432 (99,1 %) |

in intervalul :10% |
393/432 (91,0 %) |

| in intervalul =5 % |
| 256/432 (59,3 %) |

Rezultate pentru acuratetea sistemului la concentratii ale glucozei intre 12 mg/dL (0,67 mmol/L) si
525 mg/dL (29,1 mmol/L)

Pentru informatii despre efectele si p

Nu folositi testarea din zone alternative pentru a calibra un sistem de monitorizare continua in intervalul +15 mg/dL sau in intervalul =15 %
(in intervalul +0,83 mmol/L sau in intervalul 15 %)
595/600 (99,2 %)
Testarea din zone alternative trebuie efectuata numai in perioadele de echilibru (cand valoarea —
Repetabilitate:
n . . ) [mg/dL] 42,6 89,5 122,4 1869 | 3130
Interpretarea rezultatelor glicemiei Valoare medie  [— " i T o o5 a7
Valoarea normald a glicemiei @ jeun la un adult fard diabet este sub 100 mg/dL (5,6 mmol/L).12 L [mg/dL] 1,7 3,2 43 7,2 11,5
Valoarea normala a glicemiei la un adult fira diabet, la 2 ore dupd masé, de ex. conform unei Variatie standard Tmmoi] o1 02 02 04 06
simuldri cu testul de tolerantd la glucozd orald 75 g (TTGO), este sub 140 mg/dL (7,8 mmol/L). Un - - - . -
criteriu folosit pentru diagnosticul de diabet la adulti este o valoare a glicemiei & jeun de 126 mg/dL Coeficient de variatie [%] — — 3,5 3,9 3,7
(7,0 mmol/L) sau mai mare, confirmata prin doua testdri.2*° Adultii cu o valoare a glicemiei a jeun L ok
cuprinsa intre 100 si 125 mg/dL (5,6 $i 6,9 mmoI/L] sunt considerati a avea o glicemie a joun alteratd Precizie intermediara:

Adresali i medical do [mg/dL] 45,6 1186 3106
specialitate pentru a determina daca aveti sau nu dlabet Pentru persoanele cu diabet: Contactati Valoare medie - - -
personalul medical de specialitate pentru a determina intervalul de glicemie care este corespunzétor [mmol/L] 25 6,6 17,2
pentru dumneavoastra. Trebuie s vé tratati nivelul scazut sau crescut al glicemiei conform Tmo/d T3 27 53

i Variatie standard - - -
iin zona 4, vizitati website-ul [mmol/L] 0,09 0,2 0,3
Federatiei Internatlonale de Diabet Ia www.idf, org, sau trimiteti un e-mail la info@idf.org. Pentru Coeficient de variatie [%] — 2,3 2,0

recomandari adlt,lonale sau informatii privind liniile de asistentd, consultati organizatia nationald de
diabet din tara dumneavoastra.

Evaluarea performantei prin utilizator: Un studiu care a evaluat valorile glicemiei in probele de
sange capilar din vérful degetului obtinute de la 209 persoane, care nu au fost instruite special, au
inregistrat urmétoarele rezultate:

* La concentratiile de glucoza mai mici de 100 mg/dL (mai mici de 5,55 mmol/L) 97,6 % din
rezultatele glicemiei se situeaza in intervalul +15 mg/dL (in intervalul +0,83 mmol/L) al
rezultatelor glicemiei procedurii de laborator.

* Laconcentratii de glucoza egale sau mai mari de 100 mg/dL (egale sau mai mari de 5,55 mmol/L)
97,0 % din rezultatele glicemiei se situeaza in intervalul =15 % al rezultatelor glicemiei procedurii
de laborator.

Principiul de testare: Enzima de pe test, o varietate mutantd a quinoprotein glucozo-dehidrogenazei

(Mut. Q-GDH) din in E. coli, converteste glucoza din proba

de sange la gluconolactona. Aceasté reactie creeaza un curent electric continuu inofensiv pe care

glucometrul 1l interpreteazé pentru a determina rezultatul glicemiei. Proba si conditiile de mediu sunt,
de asemenea, evaluate folosind curent alternativ sau continuu.

Aceste teste furnizeaza rezultate care corespund valorilor glicemiei din plasm, conform

drilor Federatiei fi de Chimie Clinicé si Medicina de Laborator (International

Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine, IFCC).® Prin urmare, glucometrul afiseaza

valori ale glicemiei care se referd la plasma, desi pe test se aplicé de fiecare datd sange integral.

Compozitia reactivuluia

Mediator 6,72 %
Quinoprotein glucozo-dehidrogenazaaa 15,27 %
Pirolochinolin-chinond 0,14 %
Tampon 34,66 %

ili 0,54 %
Ingrediente nereactive 42,66 %

oMinimum la momentul fabricatiei

oaObtinut de la A. calcoaceticus, recombinant in E. coli, descrierea detailatd se gaseste in cererea de
patent WO 2007/118647 (ca ,mutant 31" in tabelul 4)

Nota: Pentru explicarea simbolurilor folosite si referinte, consultati partea finald a acestui prospect.
Solutie de control si kituri pentru teste de linearitate (daca sunt disponibile)

Solutie de control Accu-Chek Performa — Vé rugdm sa consultati prospectul solutiei de control pentru
detalii.

Kit pentru teste de linearitate Accu-Chek — Va rugam sé consultati prospectul kitului pentru teste de
linearitate pentru detalii.

Vizitati website-ul nostru www.accu-chek.com sau ti rep!
obtinerii de informatii suplimentare.

portarea incidentelor grave

in cazul unui pacient/utilizator/terte pérti din Uniunea European si din trile cu acelasi regim de
reglementare, daca pe parcursul utilizarii acestui dispozitiv sau ca rezultat al utilizirii acestula
se produce un incident grav, vd rugam s il raportati p: atorului si autoritatii

nationale.
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