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Utilizagao prevista

As tiras-teste Accu-Chek Guide com o aparelho de medigéo da glicemia Accu-Chek Guide
destinam-se a ser utilizadas para a medi¢éo quantitativa da glicemia no sangue total capilar
fresco do dedo, da palma da méao, do antebraco ou do brago como ajuda na monitorizagéo
da eficacia do controlo da glicemia.

As tiras-teste Accu-Chek Guide com o aparelho de medigéo Accu-Chek Guide destinam-se a
ser utilizadas na automonitorizagdo in vitro por pessoas com diabetes.

As tiras-teste Accu-Chek Guide com o aparelho de medigéo Accu-Chek Guide destinam-se a
ser utilizadas no diagndstico in vitro por profissionais de satide em ambiente clinico. O teste
de sangue venoso, arterial e de recém-nascidos estd limitado a profissionais de salde.

Este sistema néo se destina a ser utilizado no diagnéstico da diabetes mellitus, nem no teste
de amostras de sangue do corddo de recém-nascidos.

Informacgoes para o consumidor

Adverténcia: Perigo de asfixia. Pecas pequenas. Manter afastado de criangas com menos
de 3 anos.

Conteudo da embalagem
A embalagem contém tiras-teste e folhetos informativos.

Todos os itens da embalagem podem ser descartados no lixo doméstico. Descartar as
tiras-teste usadas, de acordo com os regulamentos locais. Para quaisquer questdes,
contactar a Roche.

Conservagao e manuseamento das tiras-teste

Conservar as tiras-teste a uma temperatura entre 4 e 30 °C. Nao congelar as tiras-teste.
o Utilizar as tiras-teste a uma temperatura entre 4 e 45 °C.
o 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 imediatamente 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.
Descartar as tiras-teste quando ultrapassarem a data limite de utilizagdo. As tiras-teste
fora de prazo podem produzir resultados incorretos. A data limite de utilizagdo esta
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 utilizagdo 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 ja aberto.

Realizacao de um teste de glicemia

Consultar o manual de utilizag&o do aparelho de medic&o para obter instrugdes sobre a
colheita de uma amostra de sangue e a realizagdo de um teste de glicemia.

Interpretacao dos resultados de teste

0 valor normal de glicemia de um adulto em jejum sem diabetes é inferior a 100 mg/dL

(5,6 mmol/L). Um critério utilizado para determinar diabetes em adultos é um valor de
glicemia em jejum de 126 mg/dL (7,0 mmol/L) ou superior, confirmado por dois testes."?3
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 a diabetes).' Para
além destes critérios existem outros critérios de diagndstico da diabetes. Consultar o
profissional de salide para verificar se tem ou nao diabetes. Para pessoas com diabetes:
consultar o profissional de satde 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
saude.

Resultados de teste invulgares

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

Se aparecer HI no visor do aparelho de medicéo, a glicemia pode estar acima de 600 mg/dL

(33,3 mmol/L).

Para mais informagdes sobre mensagens de erro, consultar o manual de utilizagéo.

Se o resultado de glicemia nao corresponder ao que sente, efetuar as seguintes

operagdes:

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

o Efetuar um teste de controlo conforme descrito no manual de utilizagao.

¢ Consultar o manual de utilizagéo para obter informagdes sobre outras causas.

e Se ainda continuar a ter sintomas que parecam ndo corresponder aos resultados de
glicemia, contactar o profissional de salde.

Nunca ignorar sintomas nem fazer modificagdes significativas no seu programa de gestao

da diabetes sem consultar o profissional de sadde.
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Intervalos de concentracao das solucdes de controlo

Accu-Chek Guide

Control 1: 30—60 mg/dL (1,7-3,3 mmol/L)
Control 2: 252—342 mg/dL (14,0-19,0 mmol/L)

Informacoes para profissionais de satde

Colhelta e preparacao de amostras por profissionais de saude
¢ Ao utilizar o aparelho de medigao Accu-Chek Guide, seguir sempre os procedimentos
reconhecidos para 0 manuseamento de objetos potencialmente contaminados com
material humano. Seguir a politica de higiene e seguranca do laboratdrio ou instituigéo.

* Para efetuar um teste de glicemia, é necessaria 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.

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

¢ 0 sistema foi testado com sangue de recém-nascidos. Como parte de uma boa pratica
clinica, no recém-nascido, recomenda-se precaugdo na interpretagéo de valores de
glicemia inferiores a 50 mg/dL (2,8 mmol/L). Seguir as recomendacdes de
acompanhamento definidas pela instituicdo para valores de glicemia criticos em
recém-nascidos.

o Para minimizar o efeito da glicdlise, os testes de glicemia no sangue venoso ou arterial
tém de ser efetuados nos 30 minutos apds a colheita das amostras de sangue.

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

e Aceitam-se amostras de sangue capilar, venoso e arterial que contenham estes
anticoagulantes ou conservantes: EDTA, heparina de litio ou heparina de sodio. Nao se
recomendam anticoagulantes que contenham acetato de iodo ou fluoreto.

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

Informacées adicionais para profissionais de saude

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 0 segundo
resultado de glicemia ainda parecer invulgar, seguir as normas da sua instituicdo de saude
sobre 0s procedimentos a serem tomados.

Descartar os itens da embalagem de acordo com as normas da sua instituicéo de saude.

Consultar a legislagéo local, uma vez que esta pode variar de pais para pais.

Limitacoes

e As amostras lipémicas (triglicéridos) >1.800 mg/dL (>20,3 mmol/L) podem produzir
resultados de glicemia elevados.

¢ Néo utilizar este sistema durante o teste de absorgao de xilose.

e Ndo utilizar este sistema durante a administracdo intravenosa de &cido ascorbico.

¢ Se houver comprometimento da circulagéo periférica, néo é aconselhavel a colheita de
sangue capilar a partir dos locais aprovados uma vez que os resultados podem nao
refletir os valores reais de glicemia. Tal pode ser o caso, entre outras, nas seguintes
situages: desidratacéo grave decorrente da cetoacidose diabética ou sindrome
hiperglicémica hiperosmolar nao cetdnica, hipotenséo, choque, insuficiéncia cardiaca
descompensada classe IV (NYHA) e doenca arterial obstrutiva periférica.

e 0 valor de hematdcrito deve situar-se entre 10 e 65 %. Quando néo se souber o valor do
hematdcrito, perguntar ao profissional de sadde.

e Este sistema foi testado a altitudes até 3.094 metros.

Caracteristicas de funcionamento

0 sistema Accu-Chek Guide cumpre as exigéncias da norma ISO 15197:2013 (Sistemas de
ensaio para diagndstico in vitro — Requisitos para os sistemas de ensaio da glucose no
sangue para autotestes na vigilancia da diabetes mellitus).

Calibracéo e rastreabilidade: O sistema (aparelho de medicao com tiras-teste) é calibrado
com sangue venoso contendo diversas concentragdes de glicose como meio de calibragao.
0Os valores de referéncia sdo obtidos pelo método da hexoquinase, calibrado através do
método ID-GCMS. 0 método ID-GCMS, o método da maior qualidade metroldgica, &
rastredvel (traceable) a uma norma NIST primaria. Através desta cadeia é possivel rastrear
os resultados obtidos com as tiras-teste para solugdes de controlo a uma norma NIST.
Limite de detecéo (valor mais baixo apresentado): 10 mg/dL (0,6 mmol/L) para a
tira-teste

Intervalo de medicao do sistema: 10-600 mg/dL (0,6-33,3 mmol/L)

Volume da amostra: 0,6 pL

Tempo de medigéo: <4 segundos

Exatidao do sistema:

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

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)
175/186 (94,1 %) 186/186 (100 %) 186/186 (100 %)

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

entre 10 %
404/414 (97,6 %)

entre 15 %
413/414 (99,8 %)

entre =5 %
296/414 (71,5 %)

Resultados para a exatiddo do sistema para concentracdes de glicose entre 14 mg/dL
(0,78 mmol/L) e 578 mg/dL (32,1 mmol/L)

entre =15 mg/dL ou entre =15 % (entre +0,83 mmol/L ou entre +15 %)

599/600 (99,8 %)
Exatidao de repeticéo:
[mg/dL] 40,5 81,7 132,1 206,7 330,2
Média
[mmol/L] 2,3 45 73 11,5 18,3
[mg/dL] 1,4 2,0 2,8 54 8,6
Desvio padrao
[mmol/L] 0,1 0,1 0,1 0,3 0,5
Coeficiente de variagao [%)] — — 21 2,6 2,6
Exatidao intermédia:
[mg/dL] 449 116,6 297,4
Média
[mmol/L] 2,5 6,5 16,5
[mg/dL] 14 2,8 6,8
Desvio padrao
[mmol/L] 0,1 0,2 0,4
Coeficiente de variagao [%) — 2,4 2,3

Avaliacao 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 100 leigos
revelou os resultados seguintes:

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

e No caso de concentragdes de glicose iguais ou superiores a 100 mg/dL (iguais ou
superiores a 5,55 mmol/L), 98,9 % dos resultados de teste encontravam-se entre +15 %
dos resultados de teste do processo laboratorial.

Principio de teste: A enzima na tira-teste, uma glicose desidrogenase (GDH) dependente de
FAD expressa em A. oryzae, converte a glicose na amostra de sangue em gluconolactona.
Esta reacédo gera um sinal de corrente continua inofensivo, que o aparelho de medicao
interpreta como o resultado de glicemia. As condicbes da amostra e ambientais séo
avaliadas através de sinais de corrente alternada e continua.

Os resultados obtidos com estas tiras-teste correspondem a concentragéo de glicose no
plasma sanguineo, em conformidade com as recomendagdes da International Federation of
Clinical Chemistry and Laboratory Medicine (IFCC).* Por isso, o aparelho de medigéo
apresenta concentracdes de glicose sanguinea referenciadas ao plasma, apesar de se
aplicar sempre sangue total na tira-teste.

Composicao do reagentec

Mediador 6,6 %
Enzima GDH-FAD 21,3 %
Tampao 22,6 %
Estabilizador 23%
Substancias nao reativas 47,2 %

oMinimo no momento de fabrico

Nota: Consultar a parte final deste folheto informativo para obter o significado dos simbolos
e para a bibliografia.

Kits de teste de controlo e linearidade (se disponiveis)

Solugao de controlo Accu-Chek Guide — Para mais informagdes, consultar o folheto
informativo da solugao de controlo.

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

Para mais informagdes visitar o nosso site em www.accu-chek.pt ou contactar o
representante local da Roche. Consultar a informacéo de contacto na parte final deste
folheto informativo.

ULTIMA ATUALIZAGAO: 2017-04

& Lamplig for sjalvkontroll

Avsedd anvandning

Accu-Chek Guide-testremsorna som anvénds med Accu-Chek Guide-métaren &r avsedda
for kvantitativ métning av blodsockervardet i farskt kapilldrt helblod fran fingret, handflatan,
underarmen och dverarmen som en hjélp att 6vervaka blodsockerkontrollens effektivitet.

Accu-Chek Guide-testremsorna som anvénds med Accu-Chek Guide-métaren &r avsedda
for in vitro-diagnostisk sjélvkontroll utférd av personer med diabetes.

Accu-Chek Guide-testremsorna som anvénds med Accu-Chek Guide-métaren &r avsedda
for in vitro-diagnostisk anvéandning av sjukvardspersonal i klinisk verksamhet. Test av ven-,
artér- och neonatalt blod far endast utforas av sjukvardspersonal.

Det har systemet far inte anvandas for diagnostik av diabetes mellitus eller for att testa
neonatala navelstrangsblodprov.

Anvandarinformation
Varning: Kvavningsrisk. Sma delar. Forvaras oatkomligt for barn under 3 &r.

Forpackningens innehall
Forpackning med testremsor och bipacksedlar.

Alla delar av férpackningen kan kasseras i hushallsavfallet. Kassera anvinda testremsor i
enlighet med lokala regelverk. Kontakta Roche om du har négra fragor.

Forvarmg och hantering av testremsor

Forvara testremsorna vid en temperatur mellan 4 och 30 °C. Frys inte testremsorna.
e Anvand testremsorna vid en temperatur mellan 4 och 45 °C.
e Anvand testremsorna vid en luftfuktighet mellan 10 och 90 %. Férvara inte testremsorna
pa mycket varma och fuktiga platser, till exempel badrum eller kok.
Forvara de oanvénda testremsorna i originalburken med stangt lock.
Forslut testremseburken vél, omedelbart efter att du har tagit ut en testremsa, for att
skydda testremsorna fran luftfuktighet.
Anvéand testremsan omedelbart efter att du har tagit ut den ur testremseburken.
Kassera testremsorna om de har passerat utgangsdatum. Utgangna testremsor kan ge
felaktiga resultat. Utgangsdatumet stér angivet pa forpackningen med testremsor och pa
etiketten pa testremseburken bredvid & &-symbolen. Testremsorna kan anvandas fram
till det angivna utgangsdatumet om de forvaras och anvénds pa rétt satt. Detta galler for
testremsor fran en ny, odppnad testremseburk och for testremsor fran en testremseburk
som redan har 6ppnats.

Utfora ett blodsockertest

Anvisningar om hur du tar ett blodprov och utfor ett blodsockertest finns i bruksanvisningen
till métaren.

Tolka testresultat

Normalt fasteblodsocker for en vuxen utan diabetes &r under 5,6 mmol/L (100 mg/dL).

Ett kriterium for diagnosen diabetes hos vuxna &r ett fasteblodsocker pa 7,0 mmol/L

(126 mg/dL) eller hogre, bekréftat i tva test.">* Ett fasteblodsocker mellan

5,6 och 6,9 mmol/L (mellan 100 och 125 mg/dL) hos vuxna betraktas som férhdjt och som
ett forstadium till diabetes. Det finns dven andra diagnoskriterier for diabetes. Kontakta
lakaren/diabetesteamet for att faststédlla om du har diabetes eller inte. For personer med
diabetes: Lékaren/diabetesteamet bestdmmer tillsammans med dig ditt individuella
blodsockermalomrade. Folj ldkarens/diabetesteamets rekommendationer for behandling
av 1agt eller hogt blodsocker.

Ovanliga testresultat

Om LO visas pa méataren kan ditt blodsockervérde vara under 0,6 mmol/L (10 mg/dL).
Om HI visas pa mataren kan ditt blodsockervérde vara 6ver 33,3 mmol/L (600 mg/dL).
| bruksanvisningen finns detaljerad information om felmeddelanden.

Gor sa har om blodsockerresultatet inte stimmer dverens med hur du mar:

o Upprepa blodsockertestet med en ny testremsa.

o Utfor ett kontrolltest i enlighet med beskrivningen i bruksanvisningen.

| bruksanvisningen finns information om andra orsaker.

e 0Om du fortfarande har symptom som inte stimmer dverens med blodsockerresultaten,
ska du kontakta lakaren/diabetesteamet.

Ignorera aldrig symptom och gér aldrig betydande &ndringar i ditt diabeteskontrollprogram
utan att radgora med lakaren/diabetesteamet.

Koncentrationsomraden for Accu-Chek Guide-

kontrolldsningar

Control 1: 1,7-3,3 mmol/L (30-60 mg/dL)
Control 2: 14,0-19,0 mmol/L (252—342 mg/dL)

Information

ukvardspersonal

Provtagning och -forberedelse av sjukvardspersonal

e Under anvéndningen av Accu-Chek Guide-métaren ska du alltid folja de faststéllda
rutinerna for hantering av objekt som kan ha kontaminerats med humant material.
Folj laboratoriets eller institutionens policy for hygien och sékerhet.

e For att kunna utfora ett blodsockertest krdvs en bloddroppe. Kapilldrblod kan anvéndas.
Ven-, artér- eller neonatalt blod kan anvandas, men da méste blodprovet tas av
sjukvardspersonal.

e Var noga med att rensa artdrslangar innan blodprovet tas och fors till testremsan.

e Systemet har testats med neonatalt blod. Som god klinisk praxis ska neonatala
blodsockervarden under 2,8 mmol/L (50 mg/dL) tolkas med forsiktighet. Folj de
rekommendationer for efterbehandling som din institution stéllt upp for kritiska
blodsockervérden hos nyfodda.

o For att minimera effekten av glykolys maste blodsockertest med ven- eller artarblod
utforas inom 30 minuter efter blodprovstagning.

e Undvik luftbubblor vid anvandning av pipetter.

o Kapillar-, ven- och artirblodprov som innehaller féljande antikoagulanter eller
konserveringsmedel kan anvéndas: EDTA, litiumheparin eller natriumheparin.
Antikoagulanter som innehéller jodacetat eller fluorid rekommenderas inte.

o Kylskapsforvarade prov ska langsamt virmas upp till rumstemperatur fore testning.

Ytterligare information for sjukvardspersonal

Om blodsockerresultatet inte aterspeglar patientens kliniska symptom eller verkar ovanligt
hogt eller 1agt, ska du utfora ett kontrolltest. Om kontrolltestet bekraftar att systemet
fungerar som det ska, ska du upprepa blodsockertestet. Om det andra blodsockerresultatet
fortfarande verkar ovanligt, ska du félja arbetsplatsens anvisningar for ytterligare atgarder.

Kassera alla delar av forpackningen i enlighet med arbetsplatsens anvisningar. Kontrollera
lokala bestdmmelser, eftersom de kan variera fran land till land.

Begransningar

o Lipemiska prov (triglycerider) >20,3 mmol/L (>1 800 mg/dL) kan ge forhdjda
blodsockerresultat.

e Anvand inte det har systemet under xylosabsorptionstest.

o Anvand inte det hdr systemet om du fér intravends behandling med askorbinsyra.

 Vid nedsatt perifer blodcirkulation bér inget kapillarblod tas frén de godkénda
provtagningsstéllena eftersom resultaten under vissa omsténdigheter inte ger en
korrekt bild av den fysiologiska blodsockernivéan. Detta kan bland annat vara fallet i
foljande situationer: svar dehydrering till foljd av diabetisk ketoacidos eller
hyperglykemiskt hyperosmolért icke-ketotiskt syndrom, Iagt blodtryck, chock,
dekompenserad hjartsvikt med NYHA-stadium IV eller perifer kérlsjukdom.

o Blod med ett hematokritvdrde pa 10 till 65 % kan anvandas. Fraga lakaren/
diabetesteamet om du inte vet vad du har fér hematokritvarde.

o Det har systemet har testats pa hojder upp till 3 094 meter.

Egenskaper

Accu-Chek Guide-systemet uppfyller kraven i 1SO 15197:2013 (In vitro-diagnostik — Krav pa
blodglucosmétare avsedda for dvervakning av diabetes mellitus).

Kalibrering och spérbarhet: Systemet (métare och testremsor) kalibreras med venblod
med olika glukoskoncentrationer som kalibreringsmedel. Referensvardena bestims med
hexokinasmetoden, som kalibreras med ID-GCMS-metoden. ID-GCMS-metoden &r en
metod av hdgsta metrologiska kvalitet (klass) och dérfor sparbar (traceable) till en primar
NIST-standard. Darigenom ar dven de resultat som erhalls for kontrolldsningar med
testremsorna spérbara till NIST-standarden.

Detektionsgréns (lagsta visade vérde): 0,6 mmol/L (10 mg/dL) for testremsan
Systemets matintervall: 0,6-33,3 mmol/L (10-600 mg/dL)

Blodvolym: 0,6 pL

Testtid: <4 sekunder

Systemets noggrannhet:

Resultat for systemets noggrannhet vid blodsockerkoncentrationer under 5,55 mmol/L
(under 100 mg/dL)

inom =0,28 mmol/L inom =0,56 mmol/L

(inom =5 mg/dL) (inom =10 mg/dL) (inom =15 mg/dL)
175/186 (94,1 %) 186/186 (100 %) 186/186 (100 %)

Resultat for systemets noggrannhet vid blodsockerkoncentrationer stérre dn eller lika med
5,55 mmol/L (storre an eller lika med 100 mg/dL)

inom =0,83 mmol/L

inom =5 % inom =10 % inom =15 %
296/414 (71,5 %) 404/414 (97,6 %) 413/414 (99,8 %)

Resultat for systemets noggrannhet vid blodsockerkoncentrationer mellan 0,78 mmol/L
(14 mg/dL) och 32,1 mmol/L (578 mg/dL)

inom =0,83 mmol/L eller inom =15 % (inom =15 mg/dL eller inom =15 %)

599/600 (99,8 %)
Repeterbarhet:
[mg/dL] 40,5 81,7 132,1 206,7 330,2
Medelvarde
[mmol/L] 2,3 45 73 11,5 18,3
Standard- [mg/dL] 14 2,0 2,8 54 8,6
awvikelse [mmaliL] 0,1 0,1 0,1 03 05
Variationskoefficient [%] — — 2,1 2,6 2,6
Intermediar precision:
[mg/dL] 449 116,6 297,4
Medelvarde
[mmol/L] 25 6,5 16,5
Standard- [mg/dL] 14 28 6,8
avvikelse [mmol/L] 0,1 0,2 04
Variationskoefficient [%] — 2,4 2,3

Utvérdering av prestanda beroende pa anvandaren: | en undersokning dar glukosvarden
fran kapillarblodprov fran fingertopparna som tagits av 100 icke-fackmén utvarderades,
erhdlls foljande resultat:

e Vid blodsockerkoncentrationer under 5,55 mmol/L (under 100 mg/dL) lag 100 % av
resultaten inom +0,83 mmol/L (inom +15 mg/dL) fran resultaten vid laboratorie-
analyserna.

¢ Vid blodsockerkoncentrationer stérre &n eller lika med 5,55 mmol/L (storre &n eller lika
med 100 mg/dL) 1g 98,9 % av resultaten inom +15 % fran resultaten vid
laboratorieanalyserna.

Testprincip: Enzymet pa testremsan, ett FAD-beroende glukosdehydrogenas (GDH) uttryckt
i A. oryzae, omvandlar glukosen i blodprovet till glukonolakton. Reaktionen genererar en
ofarlig likstrém som métaren tolkar som blodsockerresultatet. Provet och miljgforhallandena
utvdrderas med hjélp av lik- och véxelstromssignaler.

De hér testremsorna ger resultat som motsvarar blodsockerkoncentrationerna i plasma
enligt rekommendationerna fran International Federation of Clinical Chemistry and
Laboratory Medicine (IFCC).* Darfor visar mataren blodsockervarden som avser plasma,
trots att du alltid tillfor helblod till testremsan.

Reagenssammanséttningo

Mediator 6,6 %
FAD-GDH-enzym 21,3 %
Buffert 22,6 %
Stabilisator 2,3%
Icke-reaktiva bestandsdelar 47,2 %

aMinimivérden vid tiden for tillverkning
Anmarkning: Symbolférklaringar och litteraturreferenser finns i slutet av bipacksedeln.

Testkit for kontroll- och linearitetstest (om tillgéngligt)
Accu-Chek Guide-kontrolldsning — Se bipacksedeln till kontrolldsningen fér mer information.

Accu-Chek Guide-linearitetstestkit — Se bipacksedeln till linearitetstestkittet for mer
information.

Besok var webbplats www.accu-chek.com eller kontakta Roche lokalt fér mer information.
Kontaktinformation finns i slutet av bipacksedeln.
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® Omaseurantaan

Kayttotarkoitus

Accu-Chek Guide -testiliuskat kaytettyind Accu-Chek Guide -mittarissa on tarkoitettu
sormesta, kimmenestd, kyynar- tai olkavarresta otetun tuoreen kapillaarikokoverindytteen
glukoosipitoisuuden kvantitatiiviseen mittaukseen ja néin helpottamaan sen seurantaa,
kuinka hyvin verensokeri on hallinnassa.

Accu-Chek Guide -testiliuskat kdytettyind Accu-Chek Guide -mittarissa on tarkoitettu
diabeetikoiden in vitro -diagnostiseen omaseurantaan.

Accu-Chek Guide -testiliuskat kaytettyind Accu-Chek Guide -mittarissa on tarkoitettu
terveydenhuollon ammattilaisten Kliiniseen kayttdon in vitro -diagnostiikassa. Laskimo- ja
valtimoveren seké vastasyntyneen veren mittaus on terveydenhuollon ammattilaisten
tehtéva.

Jarjestelmai ei ole tarkoitettu diabeteksen diagnosointiin eiké vastasyntyneen
napaverindytteiden mittaukseen.

Tietoa kayttajalle

Vaara: Tukehtumisvaara. Sisltdé pienid osia. Pidd poissa alle 3-vuotiaiden lasten
ulottuvilta.

Pakkauksen sisalto
Pakkaus siséltad testiliuskoja ja pakkausselosteet.

Kaikki pakkausmateriaalit voidaan hévittad talousjatteen mukana. Havité kaytetyt testiliuskat
paikallisten madréysten mukaan. Jos sinulla on kysyttévaa, ota yhteys asiakaspalveluun.

Testiliuskojen séilytys ja kasittely

o Sailyta testiliuskat 4-30 °C:n lampdtilassa. Testiliuskat eivét saa jadtya.

o Kayté testiliuskoja 4-45 °C:n lampdtilassa. .

o Kayta testiliuskoja 10-90 %:n ilmankosteudessa. Ald séilyta testiliuskoja kuumassa aldka
kosteassa, kuten kylpyhuoneessa tai keittiossa.

o Sailyta kayttamattomat testiliuskat alkuperdisessa testiliuskapurkissa korkki kiinni.

e Suojaa testiliuskat kosteudelta sulkemalla testiliuskapurkki tiiviisti heti otettuasi
testiliuskan.

o Kayta testiliuska heti, kun olet ottanut sen testiliuskapurkista.

e Havitd testiliuskat, jos niiden viimeinen kéyttopaiviméara on jo umpeutunut.
Vanhentuneet testiliuskat voivat antaa virheellisié tuloksia. Viimeinen kayttopdivaméaara
on painettu testiliuskapakkaukseen ja testiliuskapurkin etikettiin & &-symbolin viereen.
Kun testiliuskoja séilytetdan ja kdytetaén oikein, niitd voidaan kéyttad viimeiseen
kayttopaivaméadraan asti. Tama patee sekd uudesta, avaamattomasta testiliuskapurkista
etté avatusta testiliuskapurkista otettuihin testiliuskoihin.

Verensokerimittauksen tekeminen

Mittarin kdyttdohjeessa on ohjeet verindytteen ottoon ja verensokerin mittaukseen.

Mittaustulosten tulkinta

Diabetesta sairastamattoman aikuisen normaali verensokerin paastoarvo on alle 5,6 mmol/L
(100 mg/dL). Diabeteksen diagnoosikriteeriné aikuisilla on, etté verensokerin paastoarvon on
todettu kahdessa testissé olevan véhintaan 7,0 mmol/L (126 mg/dL)."2® Jos aikuisen
verensokerin paastoarvo on 5,6-6,9 mmol/L (100-125 mg/dL), on kyseessé verenglukoosin
suurentunut paastoarvo (diabeteksen esiaste).! Diabeteksen diagnosointiin on myds muita
kriteerejé. Selvitd yhdessd sinua hoitavan terveydenhuollon ammattilaisen kanssa, onko
sinulla diabetes. Diabeetikot: Kysy sinua hoitavalta terveydenhuollon ammattilaiselta, mik&
on sinulle sopiva verensokerin tavoitealue. Hoida lilan matalat ja korkeat verensokeriarvot
terveydenhuollon ammattilaisen ohjeiden mukaan.

Poikkeavat mittaustulokset

Jos ndyttoon ilmestyy LO, verensokeriarvo voi olla alle 0,6 mmol/L (10 mg/dL).

Jos néyttdon iimestyy HI, verensokeriarvo voi olla yli 33,3 mmol/L (600 mg/dL).

Kéyttdohjeessa on kerrottu tarkemmin virheilmoituksista.

Ellei verensokerin mittaustulos vastaa olotilaasi, toimi seuraavasti:

e Toista verensokerimittaus kdyttdmélla uutta testiliuskaa.

o Tee tarkistusmittaus kéyttdohjeessa kuvatulla tavalla.

e Katso kayttoohjeesta, mitd muita syitd ndihin voi olla.

o Elleivét oireesi edelleenkéén vastaa verensokerin mittaustuloksia, ota yhteys sinua
hoitavaan terveydenhuollon ammattilaiseen.

Al koskaan jéité oireita huomiotta &laké muuta diabeteksen hoito-ohjelmaa merkittévésti

keskustelematta asiasta sinua hoitavan terveydenhuollon ammattilaisen kanssa.

Accu-Chek Guide -tarkistusliuosten pitoisuusalueet

Control 1: 1,7-3,3 mmol/L (30-60 mg/dL)
Control 2: 14,0-19,0 mmol/L (252-342 mg/dL)

Tietoa terveydenhuoltohenkilokunnalle

Néytteenotto- ja késittelyohjeet terveydenhuoltohenkilokunnalle

o Késittele Accu-Chek Guide -mittaria aina noudattaen hyvéksyttyjd tapoja kasitelld
esineitd, jotka saattavat olla ihmisperdiselld aineella kontaminoituneita. Noudata
laboratorion tai laitoksen hygienia- ja turvaohjeita.

e Verensokerin mittaamiseen tarvitaan veripisara. Kapillaariverta voidaan kéyttaa.

Laskimo-, valtimo- tai vastasyntyneen verta voidaan kdyttdd, mutta vain, jos ndytteen

ottaa terveydenhuollon ammattilainen.

Muista huuhdella valtimoletkut ennen kuin otat verindytteen ja imeytét sen testiliuskaan.

Jarjestelma on testattu kéyttdmalla vastasyntyneen verta. Hyvén kliinisen kdytannon

mukaan vastasyntyneen verensokeriarvon tulkinnassa on syyta noudattaa varovaisuutta,

jos arvo on alle 2,8 mmol/L (50 mg/dL). Jos vastasyntyneen verensokeriarvo on kriittinen,

toimi laitoksen jatkohoito-ohjeiden mukaan.
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Glykolyysin vaikutuksen minimoimiseksi verensokerin mittaus laskimo- tai valtimoveresté
on tehtavd 30 minuutin kuluessa verindytteen ottamisesta.

o Viltd iimakuplia kéyttéessasi pipetteja.

e Seuraavia antikoagulantteja tai sdilontdaineita siséltévia kapillaari-, laskimo- ja
valtimoverindytteitd voidaan kéyttad: EDTA, litiumhepariini tai natriumhepariini.
Jodoasetaattia tai fluoridia sisaltévat antikoagulantit eivét ole suositeltavia.

Jadkaapissa sdilytettyjen ndytteiden on annettava lammeta hitaasti huoneenlampaisiksi
ennen mittausta.

Lisétietoa terveydenhuoltohenkilokunnalle

Ellei verensokerin mittaustulos vastaa potilaan kliinisid oireita tai jos se vaikuttaa
poikkeuksellisen korkealta tai matalalta, tee tarkistusmittaus. Jos tarkistusmittaus

osoittaa jarjestelman toimivan oikein, toista verensokerimittaus. Jos toinenkin verensokerin
mittaustulos vaikuttaa poikkeavalta, ryhdy toimenpiteisiin laitoksen ohjeiden mukaan.

Havitd pakkauksen siséltd laitoksen toimintaohjeiden mukaan. Selvité paikalliset
madraykset, silla madraykset voivat vaihdella eri maissa.

Rajoitukset

Lipeemiset ndytteet (triglyseridit), joiden pitoisuus on >20,3 mmol/L (>1 800 mg/dL),
saattavat aiheuttaa kohonneita verensokerin mittaustuloksia.

o Alé kayté taté jarjestelmad ksyloosiabsorptiokokeen aikana.

o Ala kaytd tatd jérjestelmad, jos sinulle annetaan askorbiinihappoa laskimoon.

o Jos ddreisverenkierto on heikentynyt, ei kapillaariverindytetta tule ottaa hyvéksytyista
ndytteenottokohdista, koska mittaustulos ei valttdmétta vastaa todellista fysiologista
verensokeriarvoa. Néin voi kdyda seuraavissa tilanteissa: potilas on pahasti kuivunut
diabeettisen ketoasidoosin tai hyperglykeemisen, hyperosmolaarisen ei-ketoottisen
syndrooman takia tai hénelld on hypotensio, sokki, NYHA-luokkaa IV oleva sydémen
vajaatoiminta tai tukkiva aéreisvaltimotauti.

Hematokriittiarvon pitéisi olla 10-65 %. Ellet tiedd hematokriittiarvoasi, kysy sinua
hoitavalta terveydenhuollon ammattilaiselta.

Jarjestelma on testattu eri korkeuksilla merenpinnasta 3 094 metrin korkeuteen.

Toiminnalliset ominaisuudet

Accu-Chek Guide -jarjestelma on standardin ISO 15197:2013 vaatimusten mukainen
(In vitro diagnostiset jarjestelmét. Veren glukoosin seurantajarjestelmien vaatimukset
itsetestauksessa ihmisen sokeritaudin hoidossa).

Kalibrointi ja jéljitettavyys: Jarjestelmd (mittari ja testiliuskat) on kalibroitu kdyttaen
glukoosipitoisuudeltaan erilaisia laskimoverindytteitd. Vakioarvot on maaritetty hekso-
kinaasimenetelmélld, joka on kalibroitu kdyttéen ID-GCMS-menetelm&a. ID-GCMS on
laadultaan (jarjestyksessd) korkein metrologinen menetelma ja jéljitettavissa (traceable)
primaédriseen NIST-standardiin. Tamén ansiosta NIST-standardiin voidaan jéljittdd myds
tarkistusliuosten mittaustulokset, jotka on mitattu naillé testiliuskoilla.

Herkkyyden alaraja (alin mitattava tulos): testiliuskalla 0,6 mmol/L (10 mg/dL)
Jarjestelman mittausalue: 0,6-33,3 mmol/L (10-600 mg/dL)

Naytemadara: 0,6 L

Mittausaika: <4 sekuntia

Menetelmén tarkkuus:

Menetelmén tarkkuus glukoosipitoisuuksien ollessa alle 5,55 mmol/L (alle 100 mg/dL)

poikkeama %0,28 mmol/L
(poikkeama =5 mg/dL)

175/186 (94,1 %)

poikkeama +0,56 mmol/L
(poikkeama =10 mg/dL)

186/186 (100 %)

poikkeama =0,83 mmol/L
(poikkeama =15 mg/dL)

186/186 (100 %)

Menetelman tarkkuus glukoosipitoisuuksien ollessa yhta suuria tai suurempia kuin
5,55 mmol/L (yhtd suuria tai suurempia kuin 100 mg/dL)

poikkeama =5 %
296/414 (71,5 %)

poikkeama =10 %
404/414 (97,6 %)

poikkeama =15 %
413/414 (99,8 %)

Menetelman tarkkuus glukoosipitoisuuksien ollessa 0,78-32,1 mmol/L (14-578 mg/dL)

poikkeama +0,83 mmol/L tai poikkeama =15 %
(poikkeama =15 mg/dL tai poikkeama =15 %)

599/600 (99,8 %)
Toistettavuus:
[mg/dL] 40,5 81,7 132,1 206,7 330,2
Keskiarvo
[mmol/L] 2,3 45 73 11,5 18,3
[mg/dL] 14 2,0 2,8 54 8,6
Keskihajonta
[mmol/L] 0,1 0,1 0,1 0,3 0,5
Variaatiokerroin [%)] — — 21 2,6 2,6
Osittainen tasmallisyys:
[mg/dL] 449 116,6 297,4
Keskiarvo
[mmol/L] 2,5 6,5 16,5
[mg/dL] 1,4 2,8 6,8
Keskihajonta
[mmol/L] 0,1 0,2 0,4
Variaatiokerroin [%)] — 2,4 2,3

Kayttajan arviointi ominaisuuksista: Tutkimuksessa, jossa arvioitiin 100 maallikon

sormenpdan kapillaariverindytteestd saatuja glukoosiarvoja, saatiin seuraavat tulokset:

e Alle 5,55 mmol/L (alle 100 mg/dL) olleiden glukoosipitoisuuksien kohdalla 100 %:ssa
mittaustuloksista poikkeama laboratoriomenetelmélld saatuihin mittaustuloksiin ndhden
oli +0,83 mmol/L (+15 mg/dL).

e 5,55 mmol/L tai sitéd suurempien (100 mg/dL tai sitd suurempien) glukoosipitoisuuksien
kohdalla 98,9 %:ssa mittaustuloksista poikkeama laboratoriomenetelmélld saatuihin
mittaustuloksiin ndhden oli =15 %.

Mittausperiaate: Testiliuskassa oleva entsyymi, A. oryzae'ssa ilmentyvé FAD-riippuvainen
glukoosidehydrogenaasi (GDH), muuntaa verindytteen glukoosin glukonolaktoniksi. Tdméa
reaktio saa aikaan vaarattoman tasavirran, jonka mittari tulkitsee ja ndyttéa verensokerin
mittaustuloksena. Néytteen ja ympariston olosuhteet arvioidaan kéyttamalla vaihtovirta- ja
tasavirtasignaaleja.

Nama testiliuskat antavat verensokeriarvot plasma-arvoina IFCC:n (International Federation
of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine) suositusten mukaisesti.* Mittari nayttaa
verensokeripitoisuuden plasmatasolla, vaikka testiliuskaan imeytetaén aina kokoverta.

Reagenssikoostumusa
Valittéjaaine 6,6 %
FAD-GDH-entsyymi 21,3 %
Puskuri 22,6 %
Stabilointiaine 23%
Ei-reaktiiviset ainesosat 47,2 %

oVahimmaispitoisuus valmistusajankohtana

Huomautus: Symbolien selitykset ja kirjallisuusviitteet [6ytyvat tdmén pakkausselosteen
lopusta.

Tarkistusliuos- ja lineaarisuustestipakkaukset (jos saatavilla)
Accu-Chek Guide -tarkistusliuos — listietoja on tarkistusliuoksen pakkausselosteessa.
Accu-Chek Guide -lineaarisuustestipakkaus — lisétietoja on lineaarisuustestin
pakkausselosteessa.

Lisatietoja saa osoitteesta www.accu-chek.com tai Rochen paikalliselta edustajalta.
Yhteystiedot 6ytyvét timén pakkausselosteen lopusta.
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& KatdAAnAo yua avtoéAeyxo
Mpoopiapévn xpiion

01 dokipaoTikég Tawieg Accu-Chek Guide padi pe to petpntri Accu-Chek Guide Tpoopilovtat
yla TNV TT00OTIKN PETPNON YAUKOING o€ GpEaKo, TPIXOEIBIKG OAIKO aipa amo To SaKTuAo, TV
TaAapn, To avtiBpdyio (TIrxu) Kat To Tavw pépog Tou Bpayiova, we Boribnua otnv
TIapakoAoibnan e amoTeAeopaTIKOTNTAG TOU EAEYXOU TNG YAUKOTNG.

01 dokipaoTikég Tawiec Accu-Chek Guide padi pe to petpnt Accu-Chek Guide Trpoopidovtat
yia in vitro Slayvwotikd avtoéAeyyo amd acbeveic pe Staprtn.

01 dokipaoTikég Tawieg Accu-Chek Guide padi pe to petpnt Accu-Chek Guide Tipoopidovtat
yia in vitro SlayvwaTikn xprion armo e€EIBIKEVPEVO LATPIKO TIPOOWTIIKO 0€ KAVIKO TIEPIBAAAOV.
H pétpnon dAePikol, aptnpiakol Kat veoyviKoD Qipatog TIPETTEL va TIpaypaToToleiTal ard
£EEIGIKEVPIEVO LATPIKO TIPOOWTTIKOD.

AuTo 10 gUaTNUA Sev TTPETEL va XpNOIUOTIoLETaL yia TN Sidyvwan Tou cakxapwdoug dapntn,
00TE yla TN PETPNON SElYHATWY VEOYVIKOU aipatog amod Tov opdaAio Awpo.

Npogrdomnoinan: Kivouvog Tviypod. Mikpd e€aptripata. duAdooeTe pakpid amo madla Katw
WV 3 ETWV.

Mepiexopevo e cuokevasiag
Juokeuaaia TIov TIEPIEXEL SOKILAOTIKEG TaIvieg Kal EvOETa vuma.

‘OAa TO QVTIKEIPEVA TTOU TIEPIEXOVTAL GTN GUOKELAGIA PITTOPOUV VA TIETAXTOUV OTA OIKIAKA
amnoppippata. AToppiyTe XpNOIUOTIOINUEVES SOKIUAOTIKEG TAViEG 0UPWVA e TOUG TOTIKOUG
Kavoviopo0g Trou Loxiouv 0Tn Xwpa oac. Edv €XeTe 0TIOIASATIOTE ATTopia, ETIKOWWVAOTE LiE
v Roche.

®OAagn Kat XpAoH TWV SOKIHACTIKWY TAVIWV

o OuAacoeTe TIC SoKIaaTIKEG Tawieg o Beppokpacieg peta&l 4 kat 30 °C. Mnv katapoxete
TIC SOKIUQOTIKEC TAIVIEC.

e Xpnowotoleite TIC SOKIAOTIKES Tawvieg ae Beppokpacieg peta&y 4 kat 45 °C.

o XpnouwoToLeiTe TIC OKIPAOTIKES Tawvieg o vypacia atpoapaipac petatd 10 kat 90 %. Mn
GUAACOETE TIC BOKIPAOTIKEG TaWviES O XWPOUC e uPNAr Beppokpasia Kal bypacia, 6TIWC
TO PTt@vio i n koudiva.

o (QUNAGOETE TIC SOKIPIAOTIKES TIViES TTOL eV EXOUV KOUN XpNalLOTIONBEL 0TO apXIKO TOUG
O0)Ei0 PE TO KATIAKI KAEIOTO.

o K\eivete KaAa To S0Ei0 TwWV SOKINACTIKWV TAVIOV APESWE POAIG BYAAETE pia GOKIHATTIKN
TQWia, yla va TTpooTateloeTe TIC SOKIUACTIKES TaWViES a6 TNV Lypasia.

o XpnootolioTe T SOKIUACTIKN Tavia apéowc HOAIS T ByaAeTe amo 1o Soxeio Twv
SOKIJATTIKWOV TAVIWV.

o Amoppidte TIC SOKIHAOTIKES Tawieg, edv €xet TapéNBel n npepopnvia ARéng Toug.
DOKIJAOTIKEG TAIVIES TWV OTIOIWV N npepopnvia AEnc éxel tapéAdel pttopei va Seifouv
AavBaopéva amoteAéopata. H nuepopnvia Angng avaypddetal otn cuokevaoia Twv
SOKIJAOTIKWY TAVIWY KAl 6TNY ETIKETA TOU GOXEIOL TWV SOKIPACTIKWY TAIWY, Sirtha oto
00pPoA0 B &. 01 SOKIPAOTIKES TAIVIES PTIOPOLV Va XPNOIHOTIOIO0VTaL PEXPL TNV
avaypadopevn nuepopnvia AREng Toug, epocov puldacovTal Kat XpnatpoToloivTal owotd.
AuTO LoyUEl yla SOKIPAOTIKES Tawvieg armd Kavolpyla Goxeia SOKIUAOTIKWY TAVIWV TIoU Sev
£X0UV QVOIXTEL AKOUN, KABWC Kal yia SOKIPAOTIKES Taviee amo fon avotypéva doxeia.

Ektéleon ¢ pétpnong yAvko{ng aipatog

Avatpé€te oTIC 0dnyieg Xpriong Tou PETPNTA yla 0dnyieg oxeTika pe T Apn Seiypatog aipatog
Kt TNV eKtéAean piag petpnong yAukodng aiparoc.

Eppnveia twv anoteAecpatwv pétpnong

To duatoAoyiko ettimtedo YAuKOINC aipdTog o€ Katdotaon vnoteiag evog evijlika xwpic dlapritn
eivat katw amd 100 mg/dL (5,6 mmol/L). Kpttripto yia T Sidyvwaon StaBrtn oe eviAikeg eivat
eminedo yAukolng oe karaotaon vnoteiag 126 mg/dL 1 vPnAdtepo (7,0 mmol/L fj vPnAdTEPO)
erBePaiwpévo pe d0o peTprioelc.”* EVAAIKES P eTtimtedo YAUKOING o€ Kataotaan vnoteiag
petagy 100 kat 125 mg/dL (5,6 kat 6,9 mmol/L) opietal 6t €xouv Siatapayr YAukOIng
aipatog vnorteiag (tpodtapritne). Yrapyouv kat GAAa Kpttrpta yia  didyvwan tou Slaprtn.
JupBovAeubeite Tov 1ATPO GaC YA va SIATIIOTWOETE, €av EXETE SlapnTn f oxt. Ma atopa e
Saprtn: ZupBouleuBeite Tov 1ATPO 0AC GXETIKA pE TO KATAAANAO yia £04C E0POG TIHWV
YAUKOUNG aipatoc. Tuxov xaunAa i vynAd emimeda yAukolng aipatog Ba mpémel va
avTigeTwTtilovtal cOpdwva e TIC GUGTATELS TOU LaTPOU 0ac.

Mn avapevopeva anoteAéopata PETPHoEWV

Edv atnv 086vn Tou peTpnTn oag epdaviotei n voeln LO, n cuykévipwan tng yAukolng oto

aipa oag pmopei va eival katw amé 10 mg/dL (0,6 mmol/L).

Edv atnv 086vn Tou petpntn oag epdaviotei n voeln HI, n cuykévipwaon tng yAukolng oto

aipa oag pmopei va eival tdvw amé 600 mg/dL (33,3 mmol/L).

Ta Aemtopepeic TANPOYOPIES GXETIKA e Ta PnvipaTa opaApdTwy, avatpétte aTic odnyieg

XPAONG Tou PETPNTA.

Edv o amotéAeopa g pétpnong e yAuko{ng aiparog dev taupiadel pe to aicbnpa

IOV EXETE Y10 TNV KATAOTAON TNG LYEiag oag, akoAoudiote Ta endpeva Bripara:

o EmavalaBete T PETpNon XpNOIHOTIOIWVTAG Pia VER SOKIHAOTIKN Tawia.

o EkteNéate PETPNON EAEYXOU TTOLOTNTAG, OTILC TIEPYPAPETAL OTIC 0dNYiE XPRONG.

o Avatpé€te oTiC 0dnyieg xprong yia AAAeg artiec.

o EQv Ta oupmtwpatd oag cuvexiouv va pn cupgwvolv e Ta amoteAéopata Tne HETpnong
YAUKOUNG aipatog, ETIKOVWVAGTE PE TOV LATPO 6ac.

Moté Pnv ayvoeite T CUPTITHMATA 0AG KAl PNV KAvETe anpavTikée ahhayég aTo Tipdypappa
Slayeiptong Tou dlaprtn 6ag, TPOTOL MIAAGETE LE TOV 1ATPO oac.

Eupn Stalvpatwv eAéyyouv Accu-Chek Guide

Control 1: 30-60 mg/dL (1,7-3,3 mmol/L)
Control 2: 252-342 mg/dL (14,0-19,0 mmol/L)

MAnpodopiec yia eEEIGIKEVPEVO LATPIKO TIPOCWTILKO

AP kKot mpoetopacia deiyparog and EEISIKEVHEVO LATPIKO

T(POCWTILKO

e ‘Otav xpnotporoleite Tov petpnt Accu-Chek Guide, akolouBeite TavTa TIC KaBIEPWHEVES

S1a6iKaoieg yia 1o XePIop0 avtikelpévwy TIou €xouv SuvnTika €pBet ae emadr pe avBpwrivo

DAIKO. AkoAouBeite TOUC KaVOVEG LYIEIVAG Kal aoGAMELTC TOV EpyaaTnPiov f I6pUKATOC 0ac.

Ta v ektéleon e pétpnong YAUkOING aipatog armarteital pia otayova aipatog.

Mmopeite va xpnatpotojoete TPIX0eISIKG aipa. Eival duvatn kat n xprion ¢pAeixou,

apTNPLaKoD 1 veoyvikol aipatoc, Ba mpémel 6pwe n A Tou va yivetat arod efeldikevpévo

1ATPIKO TIPOCWTTIKG.

o OpovtioTe va éxete kabapioel TIC apTNPIAKES ypappeég T Aaete To Seiypa aiparog kat To

€hapPOOETE 0TN SOKILAOTIKN Tawia.

To oboTnUa Xel SOKINAOTEL PE VEOYVIKO aipia. Q¢ PEPOC TNE 0pONE KAVIKAC TIPAKTIKIG,

QmaTeiTalL TTPOCOKT 0TV epUNVELR TwV TIHWV YAUKOTNG VEOYVIKOD aipatog xapnAotepwy

a6 50 mg/dL (2,8 mmol/L). AkoAouBaTe TIC GUOTAGELC TIOU LoXDOLV GTO iBpUNA oag Kat

adopolv TNV TTapakoAolBnan Twv Kpiolwv Tipwv YAUK6ING aipatog oe veoyvd.

Mpoketévou va ehayiotoronbei n emidpaon ¢ yAukodAuang, ot HeTprioels YAUKOTNG

dAePIKo 1 apTnplakol aipatog Ba Tpémel va ektedodvtat eviog 30 Aemtwv amd tn Adn

WV delypaTwy aiparoc.

AmtodiyeTe T0 aXnUATIONO Guoalidwv agpa, OTav XPNOILOTIOLEITE TUTTETEC.

Aciypata tpixoeldikon, dAEPIK0D 1} apTNPLAKOD aipaTog TIou TEPIEXOLY Ta akGAouba

QUTITINKTIKA 1 ouvTnENTIKG €ival arodektd: EDTA, Aiblobxog nrapivn fi vatplodxog

nrapivn. Aev guvioTatat n xprion QVTITINKTIKWY TI0U TIEPLEXOLV 180-0EeIKO i pBOPLO.

o Ta Seiypata mov €xouv kataduybei, Ba Tpémel va Exouv emavéNBel ae Beppokpasia
Swpatiov TPV TV EKTEAEDN TNC PETPNONC.

EmumAéov mAnpodopieg yia eEEIGIKEVHEVO LATPIKO TIPOGWTILKO

Edv 1o amotéAeopa tng pétpnong yAUKoInG aipatog 6ev avtioTolyei aTa KAWVIKA GUpTITOPaTa
Tou acBevn, N eivat acuviBlota VPNAG N xapnAG, KAvTe pia pETpnan eAéyxou TolotnTac. Eav n
pétpnaon eAéyxou ToloTNTaC EMIBeBaINael OTL TO GUGTNHA AetToupyel owatd, emavaldpete
pétpnan yAukolng aiparog. Eav n 6eotepn pétpnon e€akolouBei va deixvel acuvribiota
amoteAéopata, akoAoubnaTe TIC 00NyieC yia TIEPAITEPW EVEPYELEC TIOU IAXVOLV GTO iSpupd oac.
AToppiYTE Ta TIEPIEXOHEVA TNG CUOKELATIAGE alUdwva e TIC 0dnyieg Tov Loxhouv aTo iBpupd
00¢. ZUUBOUAEUTEITE TOUC KATA TOTIOUC KAVOVIOHOUC, KaBWC UTtopei va Sladépouv amé xwpa
o€ Xwpa.

MAnpodopicc yia Tov KatavaAwti Neplopiopioi

o Amaipika deiypata (Ue oUYKEVTPWAELS TpyAUKePIBiwY) >1.800 mg/dL (>20,3 mmol/L)
eival Tubavov va deifouv upnAdtepa amoteAéopara pétpnaong yAukodng aiparoc.

Mn xpnatporoleite avtd To oboTnua Katd T didpkela dokipaaia amoppddnang EuAGTNG.
Mn xpnatporolgite auto To abotnua eav utoPaAAeate ae evGodAERLa xopriynon
ackopPikou ogéoc.

e Edv n mepidepikn KukAodopia aipartog eival petwpévn, 6ev cuviotatal n cuAAoyn
TPIXOEIKOU aipaTog amo Ta eykekpéva onpeia Ayng Seiypatoc, kadug eiva Tbavov ta
QMOTEAEGPATA VA PNV AVTIKATOTITPICOLV TO TIPAYHATIKG GUGLOAOYIKO ETTiTIESO TNG YAUKOTNG
aipatoc. Auté propei va Loylet oti¢ e€ic epimTwoelc: Zofapr adudatwon we amoTéAeapa
S1apNTIKAC KeToEEwanC 1} AOyw UTTEPYAUKCIUIKOU-UTIEPOTHWTIKOD GUVOPOHOU XWPIC KETwaN,
uTéTaonC, KaramAngiag, un avtippottodevng Kapdlakng avemdapkelag Tagng IV katd NYHA
1} TIEPIPEPIKIC APTNPLAKIC ATIOPPAKTIKAG VOTOUL.

0 apatokpitng 6a Ttpémel va Bpioketal Petacd 10 kat 65 %. TuuBovAeubeite Tov 1aTpd
oagc, edv dev yvwpilete Tov QIUATOKPITN 0ag.

o AUt T0 oloTnpa €xel SokipaaTel oe LPOPETPa Ewg Kat 3.094 pétpa.

Napapetpor aloAoyneng

To abotnua Accu-Chek Guide tAnpoi Ti¢ amaitijoelg Tov mpotimouv IS0 15197:2013
(ouotrpata PETPNANG yia in vitro dlayvwoTiki Xprion — ATIAITAGELS Yia GUOTAKATA PETPNONG
NG YAUKOTNG aipatog yia T dlaeipton Tou 6akxapwdn SIaATn Pe EKTEAEDN HETPAOEWY ATIO
Tov id1o Tov Xprotn).

BaOpovopnen kat aviyvevopdtnta: To c0oTnua (LETPNTAG KAl SOKIPAOTIKES TAIVIEC) EXEL
BaBpovopnBei pe dAePIKO aipa Trov TIEPIEXEL SIAPOPEC CLYKEVIPWAELS YAUKOTNG. Ot TIES
avapopdc AapBavovrar pe xprion e pebBddoL TS e€okIvaang, n oroia Babuovoyeital pe
xpran ¢ peboddou ID-GCMS. H pébodog ID-GCMS, we n péBodog pe v vPnAdtepn
peTpoloyiki ToldtnTa (Taéng), ivat aviyvenaun (traceable) ae TtpdtuTo TOU NIST.
Xpnatportolwvtag avtiv Ty akuaida aviyvevopotnTag, Ta armoteAéopara mov Aappdavovrtal pe
QUTEG TIC SOKIMAOTIKES TAWIES yia SlaADPaTa EAEYXOU UTTOPODV €TTioNG va avixveuBolv Katd To
TtpoTuTo Tou NIST.

‘Opto aviyvevong (xapnAdtepn Tipi mov propei va epdaviotei): 10 mg/dL (0,6 mmol/L)
yia TN SOKIAOTIKN Tawia

Ebpog pérpnong tov cuotipatog: 10-600 mg/dL (0,6-33,3 mmol/L)

Méye0oc deiyparoc: 0,6 pL

Xpovog pérpnong: <4 devtepOiemta

Akpifea suotnparog:

ATIOTEAEOATA AKPIBELAC GUGTAKATOC YIa GUYKEVTPWOELC YAUKOTNG XaUNAGTEPEC aTtd
100 mg/dL (xaunAdtepeg armé 5,55 mmol/L)

€vT0g =5 mg/dL €VT0¢ +10 mg/dL €vT0¢ =15 mg/dL
(evtog 0,28 mmol/L) (evtog £0,56 mmol/L) (evtog 0,83 mmol/L)
175/186 (94,1 %) 186/186 (100 %) 186/186 (100 %)

AroteAéopata akpiBelag oUGTALATOG Yia GUYKEVTPWOELS YAUKOTNG PeyaAlTePEG 1} i0€g pe
100 mg/dL (ueyahitepeg 1y ioeg pe 5,55 mmol/L)

€VTOg £15 %
413/414 (99,8 %)

evtog =10 %
404/414 (97,6 %)

EVIOC =5 %
296/414 (71,5 %)

AmoteAéopata akpiBelag oueTALATOG Yo GUYKEVTPWOELS YAUKOTNG petacd 14 mg/dL
(0,78 mmol/L) ka1 578 mg/dL (32,1 mmol/L)

€vtog =15 mg/dL i evtog =15 % (evrog 0,83 mmol/L i) evtog =15 %)

599/600 (99,8 %)
EnavaAnypotnra:
[mg/dL] 40,5 81,7 1321 206,7 330,2
Méan Tipn
[mmol/L] 2,3 45 73 11,5 18,3
Tomki [mg/dL] 14 20 28 54 86
amékhion [mmol/L] 0,1 0,1 0,1 0,3 0,5
Juvteheotric petapAntotnrag [%) — — 2,1 2,6 2,6

Evdiapeon akpipela:

[mg/dL] 449 116,6 297,4
Méon i

[mmol/L] 2,5 6,5 16,5
Tom [mg/dL] 14 28 6,8
amokhion [mmol/L] 0,1 02 04
Juvteheotiic petapAntotnrag [%) — 2,4 2,3

A€loAéynon anodoong and tov XpRaetn: MeAEéTn Tou Tipaypatotoljbnke yia va aglohoynaet
Ta amoteAéopata peTproewv yAuKOING oe deiypata armo TpLXoeldIko aipia Tou AKpou Tou
daktoAou Trou AdBnkav amd 100 pn eibikolg £6¢eiEe Ta €€n¢ amoteAéopata:

o 10 oLyKeVTPWAELS YAUKATNG xapunAdtepeg amd 100 mg/dL (xaunAdtepeg amd

5,55 mmol/L), 10 100 % Twv amoteAecpdtwv péTpnong frav eviog =15 mg/dL (evidg
+0,83 mmol/L) Twv amoteheopdtwv TTou ARdONKav PEGW PYAcTNPLAKWY PETPAGEWY.

T'a ouykevipwaelg yAukong peyahitepeg amo f ioeg pe 100 mg/dL (ueyaAlTepeg amo
ioec pe 5,55 mmol/L), 10 98,9 % TWV ATOTEAEOUATWY PETPNONC TAV EVTOC +15 % TWV
ATOTEAEGPATWY TIOU ANGONKAV PEGW EPYAOTNPLAKWY HETPROEWV.

Apxi g pérpnong: To éviupo otn SoKIpaaTikn Tawia, pia FAD-gfaptwpevn adudpoyovaon
NG YAukoTnG (GDH), ekppaldpevn ato A. oryzae, petatpémel T yAukoln oto deiypa aipatog
o€ yYAukovoAakTovn. H avtidpaon avtr Snuioupyei éva akiviuvo auvexec NAEKTPIKO pelpa, To
0TI0I0 0 JETPNTNAC 00C PETATPETIEL € GUYKEVTPWAN YAUKOTNG aipatoc. Ot cuvBriKeg Tou
Seiyparog kai Tou TiepiBailovTog agloAoyolvral e Xpron onpaTwy cuvexoig Kat
evaAAaoabpevou pebparoc.

AUTEC 01 SOKIPAOTIKES TawvieG TTAPEXOLY ATIOTEAEGHATA VI TIC GUYKEVTIPWOELG YAUKOTNG
ipatog o€ Adopa, o0pdwva pe TIC ouatdoelg Tne AieBvoig Opoattovdiag KAwikig Xnueiag
Kkat Epyactnplakng latpiic (International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory
Medicine — IFCC).* I’ auté o petpntig oag Ba Seixvel TIES YAUKOTNG TIOL QVTIGTOLXOUV GE
OUYKEVTPWOELS YAUKOTNG 0TO TIAdopa, TIAPOAO TIOU €0€iC TOTTOBETEITE TTAVTOTE OAIKO aipa ot
SOKIHAOTIK Tawvia.

ZuoTarikaa
MegoAaBntng 6,6 %
‘Evlupo FAD-GDH 21,3%
PubpioTiko SidAupa 22,6 %
YtaBeporoinTng 2,3%
Adpavi} cuatatika 47,2 %

oEAAYI0TEG TIUEC KATA TNV TIAPAOKELT
Inpeiwon: Na eme€iynon twv cupBOAwv IOV XpnatpoTIolobVTaL Kal yia TOV KatdAoyo Twv
BiBAoypadikwv avadopwy, avatpétte ato TEAOC auTol TOU EVOETOU EVIOTIOU.

ZET HETPROEWV EAEYXOV TIOLOTNTAC KA YPAPKOTNTAC (EGV Eival
otaBéapa)

AtiAupa ehéyxou Accu-Chek Guide — Ma Aetrtopépeleg, avatpétte oTo vBETO EVTUTIO TOU
SlaAdpatog eAéyyou.

2eT eAéyxou ypappotntag Accu-Chek Guide — I'a Aemttopépelec, avatpéte ato évBeTo
£VTUTIO TOU GET EAEYXOU YPOPHIKOTNTAC.

l'a TeploaoTepes ANPodopieg, EMIoKePTEITE TNV 1oTOGEAISA pag www.accu-chek.com i
€TIKOIVWVIATTE HE TNV TOTIKNA avtimpoowteia tne Roche. Ma atoleia emikovwviac, avatpétte
070 TEAOC TOU EVOETOU AVTOD evTOTIOU.

TEAEYTAIA ENHMEPQZH: 2017-04
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Kévtpo e€utinpétnong TeAQTWV Kat TEXVIKAG LTIoaTAPIENG:

TnA.: 210 2703700

Awpedv Mpappn ESurtnpétnong MeAatwv Aaprtn: 800 11 71000
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Limites de temperatura (conservar a) / Temperaturbegransning
(forvaras vid) / Lampdtilarajat (sailytys) / Meploptapioi Beppokpaciag
(S1atnpeitat aToug)

Data limite de utilizagéo (aberto / por abrir) / Anvénd fore (6ppnad /
odppnad) / Kaytettdva viimeistaan (avattu / avaamaton) / Huepopnvia
MENG (avoIKTo / KAELOTO)

Fabricante / Tillverkare / Valmistaja / Kataokevaotrig

Referéncia de catdlogo / Artikelnummer / Tuotenumero /
Ap1Bpoc Katahoyou

Numero do lote / Batchkod / Erdkoodi / ApiBuog maptidag

Dispositivo médico de diagnéstico in vitro / In vitro-diagnostika /
IVD-laite / Ma in vitro SlayvwaTik xpron

Numero global de item comercial / Globalt artikelnummer /
Maailmanlaajuinen kauppatavaranumero /
Nigbviic KwoiKAg povadag epTopiac

Ndmero de série / Serienummer / Sarjanumero / Zelplakog apiBpog

Este produto cumpre os requisitos da Diretiva Europeia n.° 98/79/CE
relativa aos dispositivos médicos de diagnéstico in vitro. /

Denna produkt uppfyller kraven i det europeiska direktivet 98/79/EG
om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik. /

Téma tuote téyttad Euroopan unionin direktiivin 98/79/EY vaatimukset
in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen ldakinnéllisten laitteiden osalta. /
To Ttpoi6v autd TTANPOI TIC amaITioelg TIou opilel n Evpwtaikn odnyia
98/79/EK yia Ta 1aTpotexvoloyika Bonbrpata Tou xpnaoluoTololvTal TN
diayvwon in vitro.

Todos os itens da embalagem podem ser descartados no lixo
doméstico. Descartar as tiras-teste usadas, de acordo com os
regulamentos locais. / Alla delar av forpackningen kan kasseras i
hushallsavfallet. Kassera anvénda testremsor i enlighet med lokala
regelverk. / Kaikki pakkausmateriaalit voidaan hévittaa talousjatteen
mukana. Havita kéytetyt testiliuskat paikallisten maaraysten mukaan. /
‘OAQ T AVTIKEIPEVA TIOU TIEPLEXOVTAL GTN GUOKEVAGI PTIOPOLV Va
TIETAXTOUV OTA OIKIAKA aTtoppippata. AToppiTe XpnoIHOTIONpEVES
SOKIHAOTIKE TAVIEC OUPDWVA HIE TOUE TOTTIKOUE KAVOVIGHOUC TToU
loybouv 0Tn Xwpa oac.
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