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izacao prevista

As tiras-teste Accu-Chek Guide com os aparelhos de medicéo da glicemia Accu-Chek Guide,
Accu-Chek Guide Link e Accu-Chek Guide Me destinam-se a ser utilizadas para a medicéo
quantitativa da glicemia no sangue total capilar fresco do dedo, da palma da mao, do
antebrago ou do bragco como ajuda na monitorizacéo da eficécia do controlo da glicemia.

As tiras-teste Accu-Chek Guide com os aparelhos de medicéo da glicemia Accu-Chek Guide,
Accu-Chek Guide Link ou Accu-Chek Guide Me destinam-se a ser utilizadas na
automonitorizagéo in vitro por pessoas com diabetes.

As tiras-teste Accu-Chek Guide com os aparelhos de medicéo da glicemia Accu-Chek Guide,
Accu-Chek Guide Link ou Accu-Chek Guide Me destinam-se a ser utilizadas no diagndstico
in vitro por profissionais de saide em ambiente clinico. O teste de sangue venoso, arterial
de recém-nascidos estd limitado a profissionais de satde.

0Os sistemas nao se destinam a ser utilizados no diagndstico da diabetes mellitus, nem no
teste de amostras de sangue do corddo de recém-nascidos.

Informacoes 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.

Conservacao e manuseamento das tiras-teste

e Conservar as tiras-teste a uma temperatura entre 4 e 30 °C. Ndo 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. Nao conservar as tiras-teste em
locais com temperatura e humidade elevadas, por exemplo, a casa de banho ou a
cozinha.

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

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

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

¢ Descartar as tiras-teste quando ultrapassarem a data limite de utilizac@o. 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 utilizagio 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.

Realizacdo de um teste de glicemia

Consultar o manual de utilizagéo do aparelho de medicéo para obter instrucdes sobre a
colheita de uma amostra de sangue e a realizag@o de um teste de glicemia.

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 (7,0 mmol/L) ou superior,
confirmado por dois testes."** Adultos que apresentem um valor de glicemia em jejum de
100 a 125 mg/dL (5,6 a 6,9 mmol/L) ttém uma glicemia em jejum alterada (fase anterior a
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 satde sobre o intervalo de glicemia adequado ao
seu caso. Tratar os valores baixos ou altos de glicemia de acordo com as recomendagdes do
profissional de sadde.

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 0 manual de utilizagéo.

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

operagdes:

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

o Efetuar um teste de controlo conforme descrito no manual de utilizag&o.

e Consultar 0 manual de utilizagéo para obter informacdes sobre outras causas.

o Se ainda continuar a ter sintomas que paregam nao corresponder aos resultados de
glicemia, contactar o profissional de satde.

Nunca ignorar sintomas nem fazer modificagdes significativas no seu programa de gestao
da diabetes sem consultar o profissional de satde.

Intervalos de concentragao 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 satide

Colheita e preparacao de amostras por profissionais de satde

o Ao utilizar o aparelho de medi¢ao Accu-Chek Guide, Accu-Chek Guide Link ou Accu-Chek
Guide Me, seguir sempre 0s procedimentos reconhecidos para 0 manuseamento de
objetos potencialmente contaminados com material humano. Seguir a politica de higiene
e seguranca do laboratdrio ou institui¢ao.

e 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 salide.

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

¢ 0 sistema foi testado com sangue de recém-nascidos. Como parte de uma boa pratica
clinica, no recém-nascido, recomenda-se precaugao na interpretagao de valores de
glicemia inferiores a 50 mg/dL (2,8 mmol/L). Seguir as recomendagdes de

acompanhamento definidas pela instituigio 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.

o Aceitam-se amostras de sangue capilar, venoso e arterial que contenham estes
anticoagulantes ou conservantes: EDTA, heparina de litio ou heparina de sédio. Néo 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.

Informagcdes 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 instituigao de satde.
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.

e Nao utilizar este sistema durante o teste de absorgao de xilose.

o Nao utilizar este sistema durante a administracéo intravenosa de &cido ascdrbico.

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

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

o Este sistema foi testado a altitudes até 3.094 metros.

Caracteristicas de funcionamento

0Os sistemas Accu-Chek Guide, Accu-Chek Guide Link e Accu-Chek Guide Me cumprem as
exigéncias da norma IS0 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).

Calibracéo e rastreabilidade: O sistema (aparelho de medicéo com tiras-teste) é calibrado
com sangue venoso contendo diversas concentracdes de glicose como meio de calibragéo.
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 metrolégica, &
rastredvel (traceable) a uma norma NIST priméria. Através desta cadeia € possivel rastrear
os resultados de teste obtidos com as tiras-teste para solugdes de controlo a uma norma
NIST.

Limite de detecao (valor mais baixo apresentado): 10 mg/dL (0,6 mmol/L) para a
tira-teste

Intervalo de medigao: 10-600 mg/dL (0,6-33,3 mmol/L)
Volume da amostra: 0,6 pL

Tempo de medicéo: <4 segundos

Exatidao do sistema:

Resultados para a exatiddo do sistema para concentragdes 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 exatidéo do sistema para concentragdes 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 7,3 11,5 18,3
[mg/dL] 14 2,0 2,8 54 8,6
Desvio padrao
[mmol/L] 0,1 0,1 0,1 0,3 0,5
Coeficiente de variagao [%)] — — 2,1 2,6 2,6
Exatido intermédia:
. [mg/dL] 449 116,6 2974
Média
[mmol/L] 2,5 6,5 16,5
< [mg/dL] 1.4 28 6,8
Desvio padrdo
[mmol/L] 0,1 0,2 0,4
Coeficiente de variacao [%] — 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:

¢ No caso de concentracdes 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.

¢ 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 reagéo gera um sinal de corrente continua inofensivo, que o aparelho de medigao
interpreta como o resultado de glicemia. As condicdes 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 recomendacdes da International Federation of
Clinical Chemistry and Laboratory Medicine (IFCC).® Por isso, o aparelho de medicéo
apresenta concentragdes de glicose sanguinea referenciadas ao plasma, apesar de se
aplicar sempre sangue total na tira-teste.

Composicéo do reagente

Mediador 6,6 %
Enzima GDH-FAD 21,3%
Tampao 22,6 %
Estabilizador 2,3%
Substéncias néo reativas 472 %

oMinimo no momento de fabrico

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

Kits de teste de controlo e linearidade (se disponiveis)

Soluc@o de controlo Accu-Chek Guide — Para mais informacdes, consultar o folheto
informativo da solugéo de controlo.

Kit do teste de linearidade Accu-Chek Guide — Para mais informagdes, 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.
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(V) Lamplig for sjélvkontroll

Avsedd anvandning

Accu-Chek Guide-testremsorna som anvénds med Accu-Chek Guide-, Accu-Chek

Guide Link- och Accu-Chek Guide Me-blodsockermétarna &r avsedda for kvantitativ
matning av blodsockervardet i farskt kapilldrt helblod fran fingret, handflatan, underarmen
och dverarmen som en hjélp att dvervaka blodsockerkontrollens effektivitet.

Accu-Chek Guide-testremsorna som anvands med Accu-Chek Guide-, Accu-Chek
Guide Link- eller Accu-Chek Guide Me-métarna &r avsedda for in vitro-diagnostisk
sjalvkontroll utford av personer med diabetes.

Accu-Chek Guide-testremsorna som anvénds med Accu-Chek Guide-, Accu-Chek

Guide Link- eller Accu-Chek Guide Me-matarna dr avsedda for in vitro-diagnostisk
anvandning av sjukvardspersonal i klinisk verksamhet. Test av ven-, artér- och neonatalt
blod far endast utforas av sjukvardspersonal.

Systemen fér inte anvéindas for diagnostik av diabetes mellitus och inte for att testa
neonatala navelstrangsblodprov.

Anvandarinformation

Varning: Kvavningsrisk. Sma delar. Férvaras odtkomligt for barn under 3 &r.
Forpackningens innehall
Férpackning med testremsor och bipacksedlar.

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

Forvaring och hantering av testremsor

Forvara testremsorna vid en temperatur mellan 4 och 30 °C. Frys inte testremsorna.

e Anvénd testremsorna vid en temperatur mellan 4 och 45 °C.

e Anvand testremsorna vid en luftfuktighet mellan 10 och 90 %. Forvara inte testremsorna
péa mycket varma och fuktiga platser, till exempel badrum eller kok.

Férvara de oanvénda testremsorna i originalburken med sténgt lock.

Forslut testremseburken vél, omedelbart efter att du har tagit ut en testremsa, for att
skydda testremsorna fran luftfuktighet.

Anvénd 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 star angivet pa forpackningen med testremsor och pa
etiketten pa testremseburken bredvid © &-symbolen. Testremsorna kan anvéndas fram
till det angivna utgangsdatumet om de férvaras och anvénds pé ratt satt. Detta géller for
testremsor fran en ny, oGppnad testremseburk och for testremsor frén en testremseburk
som redan har ppnats.

Utfora ett blodsockertest

| bruksanvisningen till métaren finns anvisningar om hur du tar ett blodprov och utfér ett
blodsockertest.

Tolka testresultat

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

Normalt blodsocker for en vuxen utan diabetes 2 timmar efter en maltid, till exempel

simulerat med ett 75-grams oralt glukostoleranstest (OGTT), &r under 7,8 mmol/L

(140 mg/dL).? Ett kriterium for diagnosen diabetes hos vuxna &r ett fasteblodsocker pa

7,0 mmol/L eller hogre (126 mg/dL eller hdgre), bekraftat i tva test."3* Ett fasteblodsocker

mellan 5,6 och 6,9 mmol/L (mellan 100 och 125 mg/dL) hos vuxna betraktas som férhojt

och som ett forstadium till diabetes.' Det finns dven andra diagnoskriterier for diabetes.

Kontakta lakaren/diabetesteamet for att faststélla om du har diabetes eller inte. Fér

personer med diabetes: Lékaren/diabetesteamet bestdmmer tillsammans med dig ditt

individuella blodsockermélomréde. Folj lakarens/diabetesteamets rekommendationer for

behandling av Iagt eller hogt blodsocker.

Ovanliga testresultat

Om LO visas pa métaren kan ditt blodsockervérde vara under 0,6 mmol/L (10 mg/dL).

Om Hl visas pa méataren kan ditt blodsockervérde vara dver 33,3 mmol/L (600 mg/dL).

Detaljerad information om felmeddelanden finns i bruksanvisningen.

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

e Upprepa blodsockertestet med en ny testremsa.

o Utfor ett kontrolltest i enlighet med beskrivningen i bruksanvisningen.

e | bruksanvisningen finns information om andra orsaker.

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

Ignorera aldrig symptom och gor aldrig betydande andringar i ditt diabeteskontrollprogram

utan att rddgora med lakaren/diabetesteamet.

Accu-Chek Guide-koncentrationsomraden

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 for sjukvardspersonal

Provtagning och -forberedelse av sjukvardspersonal

e Under anvandningen av Accu-Chek Guide-, Accu-Chek Guide Link- eller Accu-Chek
Guide Me-métarna ska du alltid folja de faststallda rutinerna for hantering av objekt som
kan ha kontaminerats med humant material. Folj laboratoriets eller institutionens policy
for hygien och sakerhet.

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

o Var noga med att rensa artérslangar innan blodprovet tas och fors till testremsan.

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

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

o Undvik luftbubblor vid anvéndning av pipetter.

o Kapilldr-, ven- och artérblodprov som innehaller foljande antikoagulanter eller
konserveringsmedel kan anvéndas: EDTA, litiumheparin eller natriumheparin.
Antikoagulanter som innehaller jodacetat eller fluorid rekommenderas inte.

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

Ytterligare information for sjukvardspersonal

0m 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 folja arbetsplatsens anvisningar for ytterligare atgérder.

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

Begransningar

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

e Anvand inte det hér systemet under xylosabsorptionstest.

o Anvénd inte det har systemet om du far intravends behandling med askorbinsyra.

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

o Blod med ett hematokritvarde pé 10 till 65 % kan anvéndas. Fraga lakaren/
diabetesteamet om du inte vet vad du har for hematokritvarde.

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

Egenskaper

Accu-Chek Guide-, Accu-Chek Guide Link- och Accu-Chek Guide Me-systemen uppfyller
kraven i IS0 15197:2013 (In vitro-diagnostik — Krav pé& blodglucosmatare avsedda for
dvervakning av diabetes mellitus).

Kalibrering och spéarbarhet: Systemet (métare och testremsor) kalibreras med venblod
med olika glukoskoncentrationer som kalibreringsmedel. Referensvérdena bestdms med
hexokinasmetoden, som kalibreras med ID-GCMS-metoden. ID-GCMS-metoden &r en metod
av hogsta metrologiska kvalitet (klass) och dérfor sparbar (traceable) till en primar
NIST-standard. Darigenom r dven de resultat som erhéllits for kontrollésningar med
testremsorna sparbara till NIST-standarden.

Detektionsgrans (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 =5 mg/dL)

175/186 (94,1 %)

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

186/186 (100 %)

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

186/186 (100 %)

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

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

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

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

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 1321 206,7 330,2
Medelvérde
[mmol/L] 2,3 45 73 11,5 18,3
[mg/dL] 1,4 2,0 2,8 54 8,6
Standardavvikelse
[mmol/L] 0,1 0,1 0,1 0,3 0,5
Variationskoefficient [%)] — — 21 2,6 2,6
Intermediér precision:
. [mg/dL] 449 116,6 297,4
Medelvérde
[mmol/L] 2,5 6,5 16,5
) [mg/dL] 1,4 2,8 6,8
Standardavvikelse
[mmol/L] 0,1 0,2 0,4
Variationskoefficient [%)] — 24 2,3

Utvérdering av prestanda beroende pa anvéndaren: | en undersokning dér glukosvérden

frén kapillarblodprov fran fingertopparna som tagits av 100 icke-fackmén utvarderades,

erhdlls foljande resultat:

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

¢ Vid blodsockerkoncentrationer stérre an eller lika med 5,55 mmol/L (stérre an eller
lika med 100 mg/dL) 1ag 98,9 % av testresultaten inom +15 % fran resultaten vid
laboratorieanalyserna.
Testprincip: Enzymet pé testremsan, ett FAD-beroende glukosdehydrogenas (GDH) uttryckt
i A. oryzae, omvandlar glukosen i blodprovet till glukonolakton. Reaktionen genererar en
ofarlig likstrom som mataren tolkar som blodsockerresultatet. Provet och miljéforhallandena
utvérderas med hjalp av lik- och véxelstrémssignaler.
De har testremsorna ger resultat som motsvarar blodsockerkoncentrationerna i plasma
enligt rekommendationerna fran International Federation of Clinical Chemistry and
Laboratory Medicine (IFCC).> Darfor visar métaren blodsockervarden som avser plasma, trots
att du alltid tillfor helblod till testremsan.

Reagenssammansattninga

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

oMinimivérden vid tiden for tillverkning

Anmérkning: Symbolforklaringar och litteraturreferenser finns i slutet av bipacksedeln.
Testkit for kontroll- och linearitetstest (om tiligangligt)

Accu-Chek Guide-kontrolldsning — Se bipacksedeln till kontrolldsningen for mer information.

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

Besok var webbplats www.accu-chek.com eller kontakta Roche lokalt for mer information.
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(FD Omaseurantaan

Kéayttotarkoitus

Accu-Chek Guide -testiliuskat kéytettyind Accu-Chek Guide-, Accu-Chek Guide Link- ja
Accu-Chek Guide Me -verensokerimittareissa on tarkoitettu sormesta, kimmenesta,
kyynér- tai olkavarresta otetun tuoreen kapillaarikokoverindytteen glukoosipitoisuuden
kvantitatiiviseen mittaukseen ja néin helpottamaan sen seurantaa, kuinka hyvin verensokeri
on hallinnassa.

Accu-Chek Guide -testiliuskat kaytettyind Accu-Chek Guide-, Accu-Chek Guide Link- tai
Accu-Chek Guide Me -mittareissa on tarkoitettu diabeetikoiden in vitro -diagnostiseen
omaseurantaan.

Accu-Chek Guide -testiliuskat kéytettyind Accu-Chek Guide-, Accu-Chek Guide Link- tai
Accu-Chek Guide Me -mittareissa on tarkoitettu terveydenhuollon ammattilaisten Kliiniseen
kéyttoon in vitro -diagnostiikassa. Laskimo- ja valtimoveren seké vastasyntyneen veren
mittaus on terveydenhuollon ammattilaisten tehtéva.

Jérjestelmid ei ole tarkoitettu diabeteksen diagnosointiin eikd vastasyntyneen
napaverindytteiden mittaukseen.

Tietoa kayttajalle

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

Pakkauksen sisélto
Pakkaus sisaltad testiliuskoja ja pakkausselosteet.

Kaikki pakkausmateriaalit voidaan hévittad talousjdtteen mukana. Havité kéytetyt testiliuskat
paikallisten méardysten mukaan. Jos sinulla on kysyttavaa, ota yhteys asiakaspalveluun.
Testiliuskojen siilytys ja késittely

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

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

o Kéyté testiliuskoja 10-90 %:n ilmankosteudessa. Ald sdilyta testiliuskoja kuumassa &laka
kosteassa, kuten kylpyhuoneessa tai keittiossa.

Séilytd kayttdméattomét testiliuskat alkuperaisessa testiliuskapurkissa korkki kiinni.
Suojaa testiliuskat kosteudelta sulkemalla testiliuskapurkki tiiviisti heti otettuasi
testiliuskan.

Kayta testiliuska heti, kun olet ottanut sen testiliuskapurkista.

Hévitd testiliuskat, jos niiden viimeinen kéyttopédivimaara on jo umpeutunut.
Vanhentuneet testiliuskat voivat antaa virheellisia tuloksia. Viimeinen kéyttopdivimadra
on painettu testiliuskapakkaukseen ja testiliuskapurkin etikettiin © &-symbolin viereen.
Kun testiliuskoja séilytetdan ja kéytetdan oikein, niité voidaan kéyttaa viimeiseen
kéyttopaivamadradn asti. Tdma patee sekd uudesta, avaamattomasta testiliuskapurkista
ettd 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)." Diabetesta sairastamattoman aikuisen normaali verensokeriarvo 2 tuntia

aterian jélkeen, esim. 75 gramman oraalisen glukoosirasituskokeen (OGTT) avulla

simuloituna, on alle 7,8 mmol/L (140 mg/dL).? Diabeteksen diagnoosikriteerind aikuisilla on,

ettd verensokerin paastoarvon on todettu kahdessa testissé olevan vahintéan 7,0 mmol/L

(126 mg/dL)."** 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. Selvita yhdessa sinua hoitavan terveydenhuollon

ammattilaisen kanssa, onko sinulla diabetes. Diabeetikot: Kysy sinua hoitavalta

terveydenhuollon ammattilaiselta, miké on sinulle sopiva verensokerin tavoitealue. Hoida

liian 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 ndyttdon ilmestyy HI, verensokeriarvo voi olla yli 33,3 mmol/L (600 mg/dL).

Kayttdohjeessa on kerrottu tarkemmin virheilmoituksista.

Ellei verensokerin mittaustulos vastaa olotilaasi, toimi seuraavasti:

o Toista verensokerimittaus kayttamalld uutta testiliuskaa.

o Tee tarkistusmittaus kdyttéohjeessa kuvatulla tavalla.

o Katso kayttoohjeesta, mitd muita syitd ndihin voi olla.

o Elleivat oireesi edelleenkdén vastaa verensokerin mittaustuloksia, ota yhteys sinua
hoitavaan terveydenhuollon ammattilaiseen.

Al4 koskaan jété oireita huomiotta &likd muuta diabeteksen hoito-ohjelmaa merkittavasti

keskustelematta asiasta sinua hoitavan terveydenhuollon ammattilaisen kanssa.

Accu-Chek Guide -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)
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Tietoa terveydenhuollon ammattilaisille

Nayﬂeenotlo- ja kasittelyohjeet terveydenhuollon ammattilaisille

Kasittele Accu-Chek Guide-, Accu-Chek Guide Link- tai Accu-Chek Guide Me -mittareita
aina noudattaen hyvaksyttyja tapoja kasitelld esineitd, jotka saattavat olla ihmisperdisella
aineella kontaminoituneita. Noudata laboratorion tai laitoksen hygienia- ja turvaohjeita.
Verensokerin mittaamiseen tarvitaan veripisara. Kapillaariverta voidaan kayttaa.
Laskimo-, valtimo- tai vastasyntyneen verta voidaan kdyttad, mutta vain, jos ndytteen
ottaa terveydenhuollon ammattilainen.

¢ Muista huuhdella valtimoletkut ennen kuin otat verindytteen ja imeytét sen testiliuskaan.
o Jérjestelmd on testattu kdyttdmélla vastasyntyneen verta. Hyvéan kliinisen kéytdnnén
mukaan vastasyntyneen verensokeriarvon tulkinnassa on syytd noudattaa varovaisuutta,
jos arvo on alle 2,8 mmol/L (50 mg/dL). Jos vastasyntyneen verensokeriarvo on Kriittinen,
toimi laitoksen jatkohoito-ohjeiden mukaan.

Glykolyysin vaikutuksen minimoimiseksi verensokerin mittaus laskimo- tai valtimoveresta
on tehtdva 30 minuutin kuluessa verindytteen ottamisesta.

e Valta iimakuplia kdyttéessési pipetteja.

e Seuraavia antikoagulantteja tai séilontdaineita siséltévia kapillaari-, laskimo- ja
valtimoverindytteitd voidaan kayttaa: EDTA, litiumhepariini tai natriumhepariini.
Jodoasetaattia tai fluoridia siséltévét antikoagulantit eivét ole suositeltavia.

Jadkaapissa sdilytettyjen ndytteiden on annettava ldmmeta hitaasti huoneenlampdisiksi
ennen mittausta.

Lisétietoa terveydenhuollon ammattilaisille

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.

Hévitd pakkauksen sisdltd laitoksen toimintaohjeiden mukaan. Selvitd paikalliset
maéraykset, silla maérdykset voivat vaihdella eri maissa.

Rajoitukset

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

o Alé kayta tata jarjestelmaa ksyloosiabsorptiokokeen aikana.

o Ald kdyta t4té jarjestelmad, jos sinulle annetaan askorbiinihappoa laskimoon.

o Jos adreisverenkierto on heikentynyt, ei kapillaariverindytetta tule ottaa hyvéksytyista
naytteenottokohdista, koska mittaustulos ei vélttdméttd vastaa todellista fysiologista
verensokeriarvoa. Nain voi kdyda seuraavissa tilanteissa: Potilas on pahasti kuivunut
diabeettisen ketoasidoosin tai hyperglykeemisen, hyperosmolaarisen ei-ketoottisen
syndrooman takia tai hénell& on hypotensio, sokki, NYHA-luokkaa IV oleva syddmen
vajaatoiminta tai tukkiva aéreisvaltimotauti.

Hematokriittiarvon pitdisi olla 10-65 %. Ellet tieda hematokriittiarvoasi, kysy sinua
hoitavalta terveydenhuollon ammattilaiselta.

Jarjestelma on testattu eri korkeuksilla merenpinnasta 3 094 metrin korkeuteen.

Toiminnalliset ominaisuudet

Accu-Chek Guide-, Accu-Chek Guide Link- ja Accu-Chek Guide Me -jarjestelmét ovat
standardin ISO 15197:2013 vaatimusten mukaisia (In vitro diagnostiset jarjestelmat. Veren
glukoosin seurantajarjestelmien vaatimukset itsetestauksessa ihmisen sokeritaudin
hoidossa).

Kalibrointi ja jaljitettavyys: Jarjestelma (mittari ja testiliuskat) on kalibroitu kéyttaen
glukoosipitoisuudeltaan erilaisia laskimoverindytteita. Vakioarvot on méaaritetty
heksokinaasimenetelmalla, joka on kalibroitu kéyttden ID-GCMS-menetelmaa. ID-GCMS on
laadultaan (jérjestyksessa) korkein metrologinen menetelma ja jaljitettévissa (traceable)
primaériseen NIST-standardiin. Tdmén ansiosta NIST-standardiin voidaan jaljittdd myods
tarkistusliuosten mittaustulokset, jotka on mitattu néilld 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)

Naytemaara: 0,6 pL

Mittausaika: <4 sekuntia

Menetelmén tarkkuus:

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

poikkeama +0,28 mmol/L | poikkeama +0,56 mmol/L | poikkeama +0,83 mmol/L
(poikkeama =5 mg/dL) (poikkeama =10 mg/dL) | (poikkeama 15 mg/dL)
175/186 (94,1 %) 186/186 (100 %) 186/186 (100 %)

Menetelmén tarkkuus glukoosipitoisuuksien ollessa yhté suuria tai suurempia kuin
5,55 mmol/L (yht 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] 1,4 2,0 2,8 54 8,6
Keskihajonta
[mmol/L] 0,1 0,1 0,1 0,3 0,5
Variaatiokerroin [%] — — 2,1 2,6 2,6
Osittainen tasmallisyys:
[mg/dL] 449 116,6 2974
Keskiarvo
[mmol/L] 25 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

Kayttdjan arviointi ominaisuuksista: Tutkimuksessa, jossa arvioitiin 100 maallikon

sormenpaén kapillaariverindytteestd saatuja glukoosiarvoja, saatiin seuraavat tulokset:

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

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

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

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

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

aVghimméispitoisuus valmistusajankohtana

Huomautus: Symbolien selitykset ja kirjallisuusviitteet Ioytyvat timén pakkausselosteen
lopusta.

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

Accu-Chek Guide -lineaarisuustestipakkaus — lisatietoja on lineaarisuustestin
pakkausselosteessa.

Lisétietoja saa osoitteesta www.accu-chek.com tai Rochen paikalliselta edustajalta.
VIIMEISIN PAIVITYS: 2019-09

(ED KataAAnho yia autoéAeyxo
Mpoopiopévn xpiion

01 okipaoTiké Tawiee Accu-Chek Guide padi pe toug petpntég Accu-Chek Guide,
Accu-Chek Guide Link kat Accu-Chek Guide Me ttpoopiovtal yia Tnv Tto00TIKr PéTpnan
YAUKOING ae dpéako, TPIXOEIBIKO OAKO aipia amo To SAKTUAO, TNV TTAAGUN, T avTIBPAxI0
(Terxn) Kat To Trdvw péPOC Tou Bpayiova, we Bondnua atnv TtapakoAoldbnon e
QTOTEAEOPATIKOTNTAC TOU EAEYXOL TNG YAUKOING.

01 doKIpaoTiké Tawiee Accu-Chek Guide padi pe toug petpntég Accu-Chek Guide,
Accu-Chek Guide Link 1} Accu-Chek Guide Me Ttpoopicovtat yia in vitro S1ayvwoTiko
QuToéAEYX0 amo aabeveic pe daprtn.

01 okipaoTikeé Tawieg Accu-Chek Guide padi pe toug petpntég Accu-Chek Guide,
Accu-Chek Guide Link 1} Accu-Chek Guide Me TtpoopiCovtat yia in vitro S1ayvwaoTikr xprion
amo eeISIKEVPIEVO 1ATPIKO TIPOOWTTIKO G€ KAWVIKO TtepIBAANOV. H pétpnon GpAeBiko,
apTNPLaKOD Kal VEOYVIKOU QipaTog TIPETIEL va TipaypaToToleiTal ard eEEIBIKEVPEVO LATPIKG
TIPOCWTIIKO.

Ta cuotrApara dev TIPETEL va XpnatyoTtoloivTal yia tn didyvwan Tou aakxapwdoug diapnn,
00TE yla TN pétpnan Setypdtwy veoyvikol aipatog amd Tov opdaiio Awpo.

MAnpogopiec yia Tov Katavaiwti)

Mpoetdomoinen: Kivéuvog tviypod. Mikpd eaptripata. Guldooetal pakpid aré madid katw
WV 3 ETOV.

MePLEXOHEVO TNE CLUOKEVAGIAC
Yuokevacia Tov TiepIEXEL SOKIPAOTIKEG Tawieg Kal évBeTa EviuTia.

‘OAa Ta QVTIKEIPEVA TTOL TIEPLEXOVTAL GTN GUGKEVAGIQ UTIOPODV va amoppihBolv aTa OIKIaKA
anoppippata. AmoppidTe XpNOILOTIOMNUEVES SOKILAOTIKE TaIVieg GUPPWVA JIE TOUC TOTTIKOUG
KQVOVIoHOUC TTOU LeXU0LV 0TN Xwpa oag. EQv €xeTe omoladnToTe amopia, ETIKOVWVAOTE e
v Roche.

GOAagn Kat Xpion Twv SOKHAGTIKWV TV

o (DyAacoeTE TIC SOKINAOTIKEG Tawieg ae Beppokpacieg petagd 4 kat 30 °C. Mnv kataduyete
TIC GOKIUAOTIKEC TAIVIEC.

XPNOIUOTIOIEITE TIC SOKIPAOTIKES TaViee o€ Beppokpaaia peta&h 4 kat 45 °C.
Xpnalpomoleite TIC SOKIPAOTIKES Tawvieg ae vypaaia atpoapaipag peta&y 10 kai 90 %. Mn
(GuAdooeTe TIC GOKINAOTIKEG TaWvieG € XPOUG pe LPNAr Beppokpasia kat vypasia, 6TKG
TO PTIAVIo 1 N Kouliva.

DUNAOOETE TIC SOKINAOTIKEG TAVIES TIOU GEV €XOUV AKOWN XPNGCLUOTIONBEL GTO APXIKG TOUG
G0YXEi0 PE TO KATIAKI KAELOTO.

K\eiveTe KaAG T0 SOei0 TwV SOKIPAOTIKWY TAVIOV APESWC MOAIC BYAAETE pict SOKIHATTIK
TAwia, yia va TtpoaTateloeTe TIG GOKIPATTIKE TaWViee amo TV vypacia.

XpnalyomoioTe TN SOKIPACTIKNA Tawia apéowc POAIC TN ByaleTe amo to doxeio Twv
SOKIPAGTIKWOV TAVIWV.

AToppidTE TIC SOKIHAOTIKEG TaVIES, eav €xel TTapéABel n nuepopnvia AREng toug.
AOKIJQOTIKEG TaWVieC TwV oTtoiwv N nuepopnvia AEng éxel apéAbel propei va dei§ouv
AavBaopéva amoteAéopata. H nuepopnvia ARéng avaypagetal otn cuokevaaia Twv
GOKIJAOTIKWY TAVIWV KAl 0TNV ETIKETA TOU SOxEiOU TwV SOKINACTIKWY Tawiwy, Simha ato
00pBoA0 © . Ot SOKIPAOTIKE TAIVIEG PTTOPOUV Va XpnatpoTIolodvTal PéKpL TNV
avaypadpopevn nuepopnvia AREng touc, epoaov GuAGGTOVTaL Kal XPNaIHOTIO0VTal 6WOTA.
AUTO LoYVEL y1a SOKIPaOTIKES Tawvieg amd Kavolpyla Soxeia SOKINAOTIKWY Taiy TIou dev
£XOLV AVOIXTEL AKOUN, KABWC Kal yia SOKIPAoTIKES Tawvieg amd fén avolypéva doyeia.

EktéAeon ¢ pétpnong yAvko{ng aipatog

Avatpé€te aTic 0dnyieg xpriong Tou PETPNTA yia 0dnyieg axeTika pe T AYn deiypatog aiparog
Kal TV ektélean piag pétpnong YAUkOTng aipatoc.

Eppnveia twv anoteAecpatwv pétpnong

To uatodoyiko emimedo yAuKOING aipatog oe katdotaon vnaoteiag evog evijlika Xwpic StaprAtn
eival katw amd 100 mg/dL (5,6 mmol/L)." H kavoviki Tipr YAukoTng aipatog evog pn
61apnTikol evAAIKA 2 WPEC PETA TO yeupa, TLY. € TIPOCOHOIWAN 75 g armd Tou oTOPATOg
Sokipacia avoxng otn yAukodn (Oral Glucose Tolerance Test — OGTT), eival pKpOTEPN ATIO
140 mg/dL (7,8 mmol/L).? Kpttiipto yia tn didyvwaon dlapritn ae evilikeg eival eminedo
YAuk6{nG oe kataotaon vnoteiag 126 mg/dL 1} upnAdtepo (7,0 mmol/L 1 vpnAdtepo)
emPePaiwpévo pe dbo petproelc.’>* Evijhikeg pe emimedo yAukoIng oe Katdotaon vnoteiag
petagy 100 kat 125 mg/dL (5,6 kat 6,9 mmol/L) opiCetat 6Tt Exouv dlatapayr YAukolng
aiparog vnarteiag (podiapnnc)." Ymapyouv kat GAAa kprtrpta yia  Sidyvwen tou Staprtn.
ETtKovwVAoTE pe Tov 1aTpd oag yia va Slamiotwoete, v Exete Slapitn n oxL. Ma aropa pe
S1aBrTn: ZuPBoVAEUTEITE TOV LATPO 0C OXETIKA [E TO KATAAANAO yia £0AC €0POC TIHWV
YAukO{nG aipatog. Tuxdv xaunAd 1 vpnAa emimeda yAukolng aiparog 6a mpémel va
avtigeTwtidovtal o0pdwva pe TIC GUOTATELC TOU LaTPol aag.

Mn avapevopeva anoteAéopata HETPHoEWY

Edv otnv 080vn tou petpntr oac epdaviotei n évoelgn LO n cuykévipwan tng YAUkAIng oto
aipa oag propei va eival katw aré 10 mg/dL (0,6 mmol/L).

Edv otnv 086vn tou petpntr oac epdaviotei n évdelgn HI n ouykévipwon tng yAukolng oto
aipa oag propei va eival tdvw amné 600 mg/dL (33,3 mmol/L).

l'a Aettopepeic TANPodopieg GXETIKA pe Ta pnvopata ohaApdtwy, avatpé€te oTic odnyieg
Xpriong Tou petpnh.

Edv o amotéAeopa g pérpnong g yAuko{ng aiparog dev tauptadel pe to aigbnpa

IOV EXETE YLO TNV KATAOTAON TNG LYEiag oag, akoAoudiote Ta enopeva Bripata:

o Emavalapete tn PETPNON XPNOILOTIOLWVTAC Hia VEQ GOKIUATTIKY Tawia.

o ExteAéote pétpnon eAéyyou ToldTnTaC, OTIWG TIEPlypAdETal OTIC 0dNyieg xpriong.

o Avatpé€te oTiC 0dnyieg Xprong yia AAAeC artiec.

e EQv TQ GUUTITWHATA 0aG GUVEXITOUY Va PN GUHGWVODV PE TA ATOTEAEOUATA TNG PETPNONG
YAUKO(NC aipatog, ETIKOIVWVAOTE [iE TOV 1aTPO oac.

ToTE pnv ayvoeite Ta CUPTITWUATA 6ag Kal PNV KAVETE ONUAVTIKEG aAAayEG OTO TIpOypaupa
Slaxeiptong Tov Slaprtn oac, TPoTol HIARGETE e TOV 1ATPO ac.

Arntodekta 0pn Tipwv 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)

MAnpodopicc yia eEEIIKEVPEVO LATPLIKO TIPOCWTILKO

I\nllm Kat npostotuaola Selvuatoc ano £EEIGIKEVHEVO LATPLKO npoomeo
‘Otav xpnotporoleite Toug Petpntéc Accu-Chek Guide, Accu-Chek Guide Link fj Accu-Chek
Guide Me akoAouBeite Trdvta TIC KaBiepwpéveg SLadIKAsied yia TO XEIPIOHO QVTIKEILEVWV
TI0U £X0UV SUVNTIKA €pBel ae emadn pe avBpwTivo LAIKO. AkolouBeite TOUC Kavoveg
DYIEVAG Kal aodaAelag Tou epyaatnpiou i 18pupATOC oag.

Ta v ektéleon g pétpnong YAukOING aipatog amarteital pia atayova aipatog.
Mropeite va xpnotporoiioete TpIXoeldIko aipa. Eivar Suvatr kat n xprion dAepikod,
apTNPLaKoU 1 VEOYVIKOD aipatoc, Ba Tpémel opwe n An Tou va yivetal aro eelbIKEVEVD
1ATPIKO TIPOCWTTIKO.

OpovTioTe va ExeTe KABapIioel TIC apTNPIAKES YpappéS TPV AABETE TO Seiypa aipatog Kat To
€PapUOCETE 0TN SOKIPACTIKN Tawia.

To gboTtnua €xel SOKILAOTEL Pe VEOYVIKO aipa. Q¢ PEPOC TNG 0pBA¢ KAVIKAG TIPAKTIKAG,
arauTeiTal TTPOCOXK 0TNY EPUNVELN TWV TIHWV YAUKOTNG VEOYVIKOD aipatog XapnAoTepwv
amé 50 mg/dL (2,8 mmol/L). AkoAouBnate TIC GUOTATELS TIOU LoxOOLV GTO iBPUA 0ag Kat
adopolyv TNV TTapakoAoldnan Twv Kpioiwy Tipwv YAukOING aipatog ot veoyvd.
Mpokelévou va ghayiotoroinBei n emidpacn e yYAUKOAUONC, ot HETPRTELS YAUKOTNG
OAeBIKOU 1} apTnplakol aipatog Ba Tipémel va ektehobvTal eviog 30 AeTtwv amo tn Ajyn
Twv SelypdTwy aipatog.

o Amo@uyeTe T0 oxNUATIONO GUOTAISWY aéPa, OTAV XPNOILOTIOIETE TIITIETEC.

e Aeiypata Tpixoeldikol, GAeBIKOU r apTNPEIaKOD AiPATOC TIOU TIEPIEXOLV TA aKOAOUBA
QvTITINKTIKA 1} suvtnpenTikd eivat amodektd: DTA, AiBlotxog nrapivn fj vatpiodyog nrapivn.
Aev guvioTatal n xprion QVTINKTIKWY TIoU TIEPLEXOLV 1d0-0EEIKO 1 pBOPIO.

Ta deiypata mov €xouv katauybei, Ba Tpémet va éxouv emavéNdel ae Beppokpacia
Swyatiov TipIv TNV EKTEAEDN TNC PETPNONG.

EmunAéov mAnpodopicg yia eEELSIKEVEVO LATPIKO TIPOCWTIIKO

Edv 1o amotéAeapa tne p€tpnong yAUkOTNG aipatog dev avtioTolxei ata KAVIKA upTTwpata
Tou acbev, i eivat acuvhBloTa LPNAS A XapnAo, kavte pia pétpnan eAéyxou ToldtnTac. Edv n
pétpnon eAéyxou ToldTNTaC emiBefainaet 0Tt T0 oUGTNHA Aettoupyei owatd, emavarapete tn
uétpnon yAukong aipatoc. Edv n 6edtepn pétpnon e€axkohoubei va deixvel acuvrbiota
amnoteAéopata, akoAoudrnaTe TIC 0dNyieC yla TTEPAITEPW EVEPYEIEC TTOU LoxUoLV 0TO iGPupd oac.
AmoppidTe Ta TIEPIEXOHEVA TNG GUOKELATiag alpdwva Pe TIC 0dnyieg Tov Loxhouv aTo ibpupa
0aC. ZUPBOVAEVTEITE TOUC KATA TOTTOUC KavoVIoHoUg, KaBw¢ pttopei va Sladépouv ard xwpa
o€ Xwpa.

Mepopiopoi

o Amaipika Seiypata (Ue GLYKEVTPWAELS TplyAukepidiwy) >1.800 mg/dL (>20,3 mmol/L)
eivat TuBavov va deifouv vPnAdTEPQ amoteAéapata PETpnang YAUK6ING aipatoc.

* Mn xpnalyottoleite QuTo To 0UGTNPA KATA TN Sidpkela dokipasia amoppodnang EuAGTNG.

e Mn xpnatgoroleite avtd To adotnua edv uTtoPaAleate ae evodAEBL xoprynan

aoKopPikol 0€éoc.

Edv n mtepidepikr KukAogopia aipatog eivar petwpévn, 6ev cuviotatat n guAhoyr

TPIXOEIBIKOD QipaTog amo Ta eykekpiuéva onpeia Ayng Seiypatog, kabug eival Tubavov ta

ATOTEAEOATA VA PNV QVTIKATOTITPICOLY TO TIPAYHATIKO (UGIOAOYIKG ETTITIESO TNC YAUKOING

Qipatog. Auto propei va toxlel aTi¢ €€§N¢ TepmTwaoelC: Zofapn apudatwon we anotéAeoya

S1aBnTIKAG KeToEEwanC 1 AGyw LTIEPYAUKQUUIKOU-UTIEPOCHWTIKOD GUVEPOLIOU XWPIC KETWan,

urtétaonc, katamAngiag, pn avtipporodpevne Kapdlakic avertapkelag taénc IV kata NYHA

1) TIEPIPEPIKAC APTNPLAKAG ATTOPPAKTIKIAG VOGOU.

0 awatokpitng Ba mpémet va Bpioketar petacd 10 Kat 65 %. ZupBouAeuTeite TOV 1ATPO 0aC,

Qv dev YwpilETe TOV QUPATOKPITN 0aG.

Auto 1o abaTna éxet dokipaotei e VPOPETPa Ewg Kat 3.094 pétpa.

Napapetpot agloAdéynong

Ta ovotipata Accu-Chek Guide, Accu-Chek Guide Link kat Accu-Chek Guide Me TtAnpouv Tig
amnairijoelg o mpotoTou IS0 15197:2013 (oUOTAUATA PETPNONG YIa in Vitro SlayVwOoTIKY
Xprion — ATtaIthoeIg yia cLOTAKATA PETPNONC YAUKOTNG aipatog yia T dlaygipion tou
oakxapwdn dlaprtn pe ektéAean PeTproewv armo Tov idlo Tov xpratn).

BaBpovopnon kat aviyvevopotnra: To cbotnpa (LETPNTAC Kal SOKILAOTIKEG Tatvieg) Exel
BabpovopnBei pe GAePIKO aipa TTov TIEPIEXEL SLADGOPES GUYKEVTPWAELS YAUKOTNG. Ot TIHES
avadopdc AapBdvovtal pe xpron tng ueBodou Tng e€okivaaonc, n otoia Pabuovopeital pe
xpnon g pedosou ID-GCMS. H pébodog ID-GCMS, we n péBodog pe v uynAdtepn
UETPOAOYIKI TIOLOTNTA (TAENG), €ivar aviyvedaiun (traceable) ae pdtuTo Tou NIST.
Xpnotpomowwvtag autiv Ty aAuaida aviyveuaipdtnTag, Ta amoteAéopata mov AapBdvovral pe
QUTEC TIC OOKIPAOTIKEC Tavies yla Slahdpata eAEyxou propolv emtionc va aviyveubolv Katd o
TipotuTto Tou NIST.

‘Opto avixvevong (xapnAdtepn Ty} mow propei va epdavietei): 10 mg/dL (0,6 mmol/L)
yla T doKipacTiki Tawia

EOpog pétpnong touv cuotiparog: 10-600 mg/dL (0,6-33,3 mmol/L)

Méyefoc deiyparoc: 0,6 uL

Xpovog pérpnong: <4 SeutepoAemta

Akpifela guotparog:

ATOTEAEOATA AKPIBEIC GUOTAKATOC YIa GUYKEVTPWOELC YAUKOTNG XaunAdTEPEC aTtd
100 mg/dL (xaunAdtepeg amo 5,55 mmol/L)

€VT0G £5 mg/dL €vtog =10 mg/dL €vto¢ =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 %)

ATOTEAEOATA AKPIBEIAC CLOTAKATOC YIa GUYKEVTPWOELC YAUKOTNG PEYANDTEPEC I (0EC pE
100 mg/dL (ueyaAutepeg 1 ioeg pe 5,55 mmol/L)

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

€viog =10 %
404/414 (97,6 %)

EVTOG 5 %
296/414 (71,5 %)

ATOTEAEOATA AKPIBEIAC GUOTAKATOC Yia CUYKEVTPWOELC YAUKOTNG LeTagy 14 mg/dL
(0,78 mmol/L) kat 578 mg/dL (32,1 mmol/L)

evtog =15 mg/dL ) eviog =15 %
(evrog 0,83 mmol/L fj eviog 15 %)

599/600 (99,8 %)

EnavaAnypdtnra: - - -
Consultar o folheto informativo / Se bipacksedeln / Katso
e . [mg/dL] 40,5 81,7 132,1 206,7 330,2 pakkausselostetta / ZupBOVAEVTEITE TO £VBETO EVIUTIO OUOKELAGIAG
Eon TN
[mmol/L] 2,3 45 73 11,5 18,3 /H/- Limites de temperatura (conservar a) / Temperaturbegransning
(forvaras vid) / Lampotilarajat (séilytys) / Meplopiapioi Beppokpaciag
TuTTKn [mg/dL] 1.4 2,0 2.8 54 8,6 (Statnpeitat aToug)
mmol/L] 0,1 0,1 0,1 0,3 0,5 / ata limite de utilizag&o (aberto / por abrir) / Anvénd fore
antokAon Data limite de utilizac3o (aberto / por abrir) / Anvand o
STy BTG 8 (6ppnad / odppnad) / Kéytettava viimeistadn (avattu / avaamaton) /
[D%TS €OTNC HETAPANTOTTTAC — — 2,1 2,6 2,6 Huepounvia Aj§ng (avoikto / k\eiato)
0
Evbiapeon akpipeta: Fabricante / Tillverkare / Valmistaja / Kataokevaotng
[mg/dL] 44,9 116,6 297,4 . . .
Méon Ty REF Referéncia de catalogo / Artikelnummer / Tuotenumero /
[mmol/L] 2,5 6,5 16,5 Ap1Bpoc Katahdyou
Tomh QoK [mg/dL] 1,4 2,8 6,8
UTTIKR aTtokALon 0 skoodi ; ;
[mmolL] 0.1 0.2 0.4 Ndmero do lote / Batchkod / Erékoodi / ApiBuog maptidag
2uvteheotnc petapAmotnTac %] _ 24 23 Dispositivo médico de diagndstico in vitro / In vitro-diagnostika /

A&loAdynon anédoong amd to xpiRotn: MeAétn Ttov Tipaypatomoibnke yia va afloAoynoet
Ta amoteAéopata PeTprioewv yAUKOTING o€ Seiypata amo TpIXoeIdIKO aipa Tou Akpou Tou
Saktolou TTou AdBnkav amod 100 pn edikolg €6ei€e Ta e amoteAéopata:

© 10 oLyKeVTPWAELS YAUKOTNG xapnAdtepeg amd 100 mg/dL (xaunAdtepec amd
5,55 mmol/L), 10 100 % Ttwv amoteAeopdtwv péTpnong nrav eviog +15 mg/dL (eviog
+0,83 mmol/L) Twv amoteAeapdtwy Tov APBNKav PEGW EpYacTNPIOKWY HETPROEWY.

o [0 cuyKevIpwaoelG YAUKOTNG peyaitepeg amo n ioeg pe 100 mg/dL (peyalitepeg amo f
ioec pe 5,55 mmol/L), 10 98,9 % Twv amoTeAEOPATWY PETPNONG fTaV EVIOE +15 % TwvV
amoTeAeapaTwv TIou AfdBNKav PEGw EPYCTNPLAKWY PETPROEWY.

Apxi ¢ pérpnong: To éviupo otn dokipaoTiki Tawia, pia FAD-e€aptwpevn adudpoyovaon

™G YAUKOING (GDH), exppalopevn ato A. oryzae, Petatpemel  yAukoln oto deiypa aipatog

o€ yYAukovoAaktovn. H avtidpaon autr dnuioupyei éva akiviuvo cuvexéc NAEKTPIKO pelpa, TO
0TI0i0 0 PETPNTAC 0aC PETATPETEL OE GUYKEVTPWON YAUKOING aipatoc. Ot 6uverkeg Tou

Seiypatog Kat Tov TepIBarlovTog aflohoyolvTal e Xpran GnUATwY Guvexolg Kal

evaAAagodpevou pebpatog.

AUTEG 0L BOKIIAOTIKEG TAVIEG TTAPEYOLV ATIOTEAETHATA YIa TIC GUYKEVIPWAELS YAUKOING

aipatog o€ TAdopa, o0pdwva pe Tic cuatdoelg tng Aiebvoig Opoattovdiag KAvikig Xnueiag

Kat Epyastnpiakng latpiic (International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory

Medicine — IFCC).% '’ autd o petpntric oag Ba Seixvet TiéC yAUKOTNG TIOL QvTIGTOLXOUV OE

OUYKEVTPWOELS YAUKOTNG 0TO TTAdopa, TIapdAo Tou eaeic ToTtoBETEiTE TTAVTOTE OAKO aipa oTn

GOKIUAOTIK Tawvia.

Zuotatikaa
MegoAapntnig 6,6 %
‘EvCupo FAD-GDH 21,3 %
PuBotiko StaAvpa 22,6 %
ZtaBeporoinTng 2,3%
Adpavi} ouatatikd 47,2 %

oEAAYI0TEC TIPEC KATA TNV TIPAOKELT

Inpeiwon: Na emeiynon twv oupBOAwY TTOL XPNGILOTIOIOHVTAL KAl YA TOV KATAAOYo Twv
BiBAoypadikwv avadopwv, avatpé€te oTo TEAOC auTol Tou EVBETOL EVIOTIOU.

ZET PETPNOEWV EAEYXOV TIOLOTNTAC KAt YPApPULKOTNTAC (EAV Eival
olabéapa)

Aahupa eXéyxou Accu-Chek Guide — Ma AeTtTopépELEC, avatpéETe aTo EVOETO EVTUTIO TOU
SlaAOpaTog eAEyxoU.

TeT ehéyyou ypappkotnTag Accu-Chek Guide — MNa AemTopépele, avatpéfte aTo EvBETo
£VTUTIO TOU OET EAEYXOUL YpaUMIKATNTAC.

l'a meplocotepeg Anpodopieg, emokedTeite TNV 10TOGEAISA pag www.accu-chek.com fj
€TIKOWVWVAOTE HE TNV TOTIIKM avTipoowrteia Tng Roche.

TEAEYTAIA ENHMEPQZH: 2019-09
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Este produto cumpre os requisitos da Diretiva Europeia n.° 98/79/CE
relativa aos dispositivos médicos de diagndstico in vitro. / Denna
produkt uppfyller kraven i det europeiska direktivet 98/79/EG om
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik. / Tdmé tuote tayttaa
Euroopan unionin direktiivin 98/79/EY vaatimukset in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitettujen ladkinnallisten laitteiden osalta. /

To Ttpoi6v auTd TTANPOI TIC ATTAITAGELS TIOV 0pilel N Evpwtaikr odnyia
98/79/EK yia Ta 1atpotexvoloyikd fonbripata mou xpnatporoloovtal otn
Sdyvwon in vitro.

Todos os itens da embalagem podem ser descartados no lixo
domeéstico. Descartar as tiras-teste usadas, de acordo com os
regulamentos locais. / Alla delar av forpackningen kan kasseras i
hushéllsavfallet. Kassera anvanda testremsor i enlighet med lokala
regelverk. / Kaikki pakkausmateriaalit voidaan hévittaa talousjatteen
mukana. Havitd kéytetyt testiliuskat paikallisten méérdysten mukaan. /
‘O\a Ta avTIKeipEva IOV TIEPIEXOVTAL TN CUGKELAGIQ UTIOPODV va
amnoppihBolv oTa OIKIAKG amoppippata. AToppidTe XPNOILOTIOINUEVES
GOKIPAOTIKEG TaIViEC GUNPWVA HE TOUG TOTTKOUG KAVOVIGHOUG TTOU
Lox0ouv 0Tn XWwpa oag.

C€nzs

Portugal
Linha de Assisténcia a Clientes 800 200 265 (dias Uteis: 8h30 — 18h30)
www.accu-chek.pt

Sverige

Accu-Chek Kundsupport:
Telefon: 020-41 00 42
E-post: info@accu-chek.se
www.accu-chek.se

Suomi
Asiakaspalvelupuhelin: 0800 92066 (maksuton)
www.accu-chek.fi

Finland
Kundtjénsttelefon: 0800 92066 (kostnadsfri)
www.accu-chek.fi

EAada

Kévtpo efumtnpétnang eAatwv Kat TeXVIKAC UTtoaThIEnG:

TnA.: 210 2703700

Awpedv Mpappn E€utnpétnang NeAatwv Awpritn: 800 11 71000
www.accu-chek.gr

Kompog

Kévtpo efumtnpétnong TeAatwv Kat TeXVIKAC UTtoaThpIénc:
TnA.: 22 206000

www.medisell.com

C€nz ®®

Roche Diabetes Care GmbH
Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim, Germany

www.accu-chek.com
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