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

Utilizacao prevista

As tiras-teste Accu-Chek Instant, utilizadas com os aparelhos de medicéo
Accu-Chek Instant e Accu-Chek Instant S, estéo indicadas na medicao quantitativa
da glicemia no sangue total capilar fresco do dedo, da palma da méo, do
antebrago ou do brago, como ajuda na monitorizagéo da eficécia do controlo da
glicemia.

As tiras-teste Accu-Chek Instant, utilizadas com os aparelhos de medicao
Accu-Chek Instant e Accu-Chek Instant S, destinam-se a ser utilizadas no
autoteste in vitro por pessoas com diabetes.

As tiras-teste Accu-Chek Instant, utilizadas com os aparelhos de medicao
Accu-Chek Instant e Accu-Chek Instant S, destinam-se a ser utilizadas no
diagndstico in vitro, junto do doente, por profissionais de sadde, em ambiente
clinico. O teste de sangue venoso, arterial e de recém-nascidos esta limitado a
profissionais de salde.

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

Informacao ao consumidor

Ler este folheto informativo e 0 manual de utilizagéo antes de realizar um teste
de glicemia.

Este folheto informativo contém adverténcias e precaugdes:

Uma ADVERTENCIA indica um risco grave previsivel.

Uma PRECAU(;T\O descreve uma medida a tomar para utilizar o produto em
seguranca e com eficécia, ou prevenir danos no produto.

/\ ADVERTENCIA

Perigo de asfixia

Este produto contém pecas pequenas, que podem ser engolidas. Manter as
pecas pequenas fora do alcance de criangas pequenas e pessoas que as
possam engolir.

/\ ADVERTENCIA
Risco de incidente grave para a satide
Se nao forem seguidas as instrucdes de teste ou as instrugdes de conservagao
e manuseamento das tiras-teste, poderd ocorrer um resultado de teste incorreto
suscetivel de originar uma terapia inadequada.
Ler e seguir cuidadosamente as instrugdes do manual de utilizagao e do folheto
informativo das tiras-teste e das solugdes de controlo.
Risco de infecdo: O sangue humano é uma potencial fonte de transmissao de
infecOes. Evitar expor outras pessoas a componentes contaminados.
Descartar as tiras-teste usadas como material infecioso, de acordo com a
regulamentagéo nacional aplicavel.
Contetido 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 Nao utilizar as tiras-teste se o recipiente ja estiver aberto ou se encontrar
danificado antes de usar as tiras-teste pela primeira vez, se a tampa nao
estiver totalmente fechada, se for visivel qualquer dano na tampa ou no
recipiente, ou se algo impedir que a tampa feche devidamente. Contactar a
Roche.

Conservar as tiras-teste a uma temperatura entre 4 e 30 °C. Nao congelar as
tiras-teste.

Utilizar as tiras-teste a uma temperatura entre 4 e 45 °C.

Utilizar as tiras-teste entre 10 e 90 % de humidade. N&o conservar as tiras-
teste em lugares 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 utilizagao.

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 2. As tiras-teste podem

ser utilizadas até a data limite de utilizagao impressa, desde que sejam
corretamente conservadas e utilizadas. Isto aplica-se as tiras-teste de um
recipiente de tiras-teste novo, por abrir, e as tiras-teste de um recipiente de
tiras-teste ja aberto pelo utilizador.

Utilizar cada tira-teste apenas uma vez. As tiras-teste destinam-se a ser
utilizadas apenas uma vez.

Realizacao de um teste de glicemia

Consultar 0 manual de utilizagéo do aparelho de medig&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

Num adulto sem diabetes, o valor normal da glicemia em jejum é inferior a

100 mg/dL (5,6 mmol/L)." Num adulto sem diabetes, o valor normal da glicemia

2 horas pds-prandial, por exemplo, simulado pela Prova de Tolerancia & Glicose
Oral (PTGO) com 75 g de glicose, € inferior a 140 mg/dL (7,8 mmol/L).2 Um critério
utilizado para determinar diabetes em adultos é um valor de glicemia em jejum de
126 mg/dL ou superior (7,0 mmol/L ou superior), confirmado por dois testes."*
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 diagnostico da diabetes.
Consultar o profissional de salide que o acompanha 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 o manual de utilizagao.

/\ PRECAUGAO

Risco de incidente grave para a satide

Nunca ignorar sintomas nem fazer modificagdes significativas na sua
terapéutica de gestao da diabetes sem consultar o profissional de satide que o
acompanha. Se o resultado de glicemia ndo corresponder ao que sente, efetuar
as seguintes operacdes:

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

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

o Consultar o manual de utilizagdo para obter informagdes sobre outras causas.
Se ainda continuar a ter sintomas que paregam néo corresponder aos resultados
de glicemia, contactar o profissional de saude.

Intervalos de concentragédo Accu-Chek Instant

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

Informacdes para profissionais de satde

0 sistema pode ser utilizado em ambientes de cuidados de satde profissionais,
como consultdrios médicos e enfermarias, no caso de suspeita de diabetes e em
caso de emergéncia.

Colheita e preparagao de amostras por profissionais de satide

o Ao utilizar os aparelhos de medicao Accu-Chek Instant e Accu-Chek Instant S,
seguir sempre o0s procedimentos reconhecidos para 0 manuseamento de
objetos potencialmente contaminados com material humano. Seguir a politica
de higiene e seguranca do laboratério ou instituicéo.

Para efetuar um teste de glicemia, 6 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 saude.

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

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

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

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

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

Antes do teste, dever-se-4 deixar que as amostras refrigeradas atinjam a
temperatura ambiente lentamente.

Informagdes 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 o segundo resultado de glicemia ainda parecer invulgar, seguir as
normas da sua instituico de satde sobre os procedimentos a serem tomados.
Descartar os itens da embalagem de acordo com as normas da sua instituicao
de saude. Consultar a legislagéo local, uma vez que esta pode variar de pais para
pais.

Algumas ocorréncias de satide podem originar resultados de teste incorretos.
Caso tenha conhecimento que uma ou mais das seguintes ocorréncias se aplicam
a sua situagdo, ndo utilizar a tira-teste. Caso ndo tenha a certeza se alguma das
ocorréncias se aplica a sua situagao, contactar o profissional de satde que o
acompanha.

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 absorc&o de xilose.

Néo utilizar este sistema durante a administracao intravenosa de acido
ascorbico.

Se houver comprometimento da circulagao periférica, ndo é aconselhavel

a colheita de sangue capilar a partir dos locais aprovados uma vez que 0s
resultados podem nao refletir os valores reais de glicemia. Isto pode acontecer
nas seguintes situacdes: desidratacdo grave decorrente da cetoacidose
diabética ou sindrome hiperglicémica hiperosmolar néo cetdnica, hipotenséo,
choque, insuficiéncia cardiaca descompensada da classe IV (NYHA) e doenca
arterial obstrutiva periférica.

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

Este sistema foi testado a altitudes até 3.094 metros. Nao utilizar o sistema em
altitudes superiores a 3.094 metros.
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Caracteristicas de funcionamento

0 sistema Accu-Chek Instant cumpre os requisitos da norma ISO 15197:2013
(Sistemas de ensaio para diagndstico in vitro — Requisitos para sistemas de
monitorizagao da glucose do sangue para autoteste na gestao da diabetes
mellitus).

Calibrac@o e rastreabilidade: O sistema (aparelho de medicéo e tiras-teste)

é calibrado com sangue venoso contendo diversas concentraces de glicose
como meio de calibragdo. Os valores de referéncia sao obtidos pelo método

da hexoquinase, calibrado através do método ID-GCMS. 0 método ID-GCMS, o
método da maior qualidade metrolégica, € rastreavel (traceable) a uma norma
NIST primadria. Através desta cadeia é possivel rastrear os resultados obtidos com
as tiras-teste para solucdes 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 medigao do sistema: 10-600 mg/dL (0,6-33,3 mmol/L)

Volume da amostra: 0,6 pL

Tempo de medigao: <4 segundos

Exatidao do sistema:

Resultados da exatiddo do sistema para concentraces 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 (entre 0,83 mmol/L)
+0,56 mmol/L)
153/162 (94,4 %) 162/162 (100 %) 162/162 (100 %)

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

entre =15 %

438/438 (100 %)

entre =10 %

435/438 (99,3 %)

entre 5 %
341/438 (77,9 %)

Resultados da exatiddo do sistema para concentragdes de glicose entre 39 mg/dL
(2,2 mmol/L) e 482 mg/dL (26,7 mmol/L)

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

600/600 (100 %)
Repetibilidade:
[mg/dL] 41,9 84,7 137,9 216,3 3532
Média
[mmol/L] 23 4,7 76 12,0 19,6
Desvio [mg/dL] 15 2,1 31 53 8,4
padrao mmoi] | 0.1 0,1 0.2 03 0,5
Coeficiente de variagao 2,2 2,5 2,4
[%] — —
Exatidao intermédia:
[ma/dL] 46,1 118,4 299,9
Média
[mmol/L] 2,6 6,6 16,6
[mg/dL] 1,7 34 6,0
Desvio padrao
[mmol/L] 0,1 0,2 0,3
Coeficiente de variacao [%] — 29 2,0

Avaliacao do desempenho pelo utilizador: Um estudo representativo foi
conduzido com o sistema de monitorizagao da glicemia Accu-Chek Instant no
sentido de avaliar os valores de glicemia de amostras de sangue capilar da ponta
dos dedos de 101 utilizadores ndo profissionais e os seguintes resultados foram
obtidos:
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.

¢ No caso de concentracdes de glicose iguais ou superiores a 100 mg/dL (iguais
ou superiores a 5,55 mmol/L), 96,7 % 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 medigéo interpreta como o resultado de glicemia.
As condigfes da amostra e ambientais sdo avaliadas através de sinais de corrente
alternada e continua.
Os resultados obtidos com estas tiras-teste correspondem a concentracéo de
glicose no plasma sanguineo, em conformidade com as recomendagdes da
International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine (IFCC).°
Por isso, 0 aparelho de medicao apresenta concentragdes de glicose sanguinea
referenciadas ao plasma, apesar de se aplicar sempre sangue total na tira-teste.

Composicéo do reagentec

Consultar as instrugdes de utilizagao impressas ou em
formato eletronico

Atencdo, consultar as notas de seguranca existentes nas
instrucbes de utilizacdo deste produto.

Limites de temperatura

Data limite de utilizagéo (aberto / por abrir)

Todos os itens da embalagem podem ser descartados no
lixo doméstico. Descartar as tiras-teste usadas, de acordo
com os regulamentos locais.
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aMinimo no momento de fabrico

Nota: Consultar a parte final deste folheto informativo para obter uma explicagéo
dos simbolos utilizados e uma lista da bibliografia.

Kits de teste de controlo e linearidade (se disponiveis)

Solugéo de controlo Accu-Chek Instant — Para mais informagdes, consultar o
folheto informativo da solucéo de controlo.

Kit do teste de linearidade Accu-Chek Instant — 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.

Reporte de incidentes graves

Para um paciente/utilizador/terceiro na Unido Europeia e em paises com
regulamentacéo idéntica; se durante ou em resultado da utilizacéo deste
dispositivo, ocorrer um incidente grave, agradecemos que 0 comunique ao
fabricante e as autoridades do seu pais.
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