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Utilizarea prevazuta

Testele Accu-Chek Guide cu glucometrele Accu-Chek Guide, Accu-Chek
Guide Link 51 Accu-Chek Guide Me sunt destinate masuraril cantitative a
glucozei din sangele capilar imegral proaspart, recoltart din deget, palmé,
antebrat gi brat In vederea monitorizari eficientel controlului glucozel.
Testele Accu-Chek Guide cu glucometrele Accu-Chek Guide, Accu-Chek
Guide Link sau Accu-Chek Guide Me sunt destinate automonitorizarii
pentru diagnostic in-vitro de catre persoanele cu diabet.

Testele Accu-Chek Guide cu glucometrele Accu-Chek Guide, Accu-Chek
Guide Link sau Accu-Chek Guide Me sunt destinate diagnosticarii
in-vitro de catre personalul medical de specialitate Tn unity clinice.
Testarea sangelui venos, anerial si neonatal se face exclusiv de cétre
personalul medical de specialitate,

Sistemele nu sunt destinate diagnosticarii diabetului zaharat i nici
testari probelor de singe neonatal recoltate din cordonul ombilical.

Informatii pentru consumator

Avertisment: Pericol de inecare. Parti micl. A nu se |asa la indeméana
copiilor cu vérsta sub 3 ani.

Continutul pachetului

Pachetul contine teste i prospecte.

Toate elementele pachetului pot fi aruncate in acelagi loc In cane
aruncati degeurile menajere. Aruncati testele folosite In conformitate cu
reglementirile locale. Pentru orice ntrebdri, contactati Roche.

Depozitarea 5i manipularea testelor

Depozitati testele la temperaturi cuprinse Tntre 4 5 30 *C. Nu
congelati testele.

Utilizati testele la temperaturi cuprinse intre 4 5i 45 °C.

Utilizati testele la 0 umiditate cuprinsa intre 10 gi 90 %. Nu depozitati
testele Tn zone cu Temperaturd § umiditate ridicate, ¢a de exemplu in
baie saw n bucatirie.

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

Inchideti strans fiaconul cu teste imediat dupa ce Scoatet un Test,
pentru a proteja testele Tmpotriva umidititil,

Utilizati testul imediat dupé ce 1l scoateti din flaconul cu teste.
Aruncati testele dacd termenul lor de valabilitate a fost depagit.
Testele expirate pot determina rezultate incorecte. Termenul de
valabilitate este tipdrit pe cutia cu teste §i pe eticheta flaconulul cu
teste, lAngd simbolul £ 4. Testele se pot folosi pand la termenul de
valabilitate tiprit atunci cand sunt corect depozitate si utlizate. Acest
lucru s& aplic in cazul testelor dintr-un flacon cu teste nou,
nedeschis, dar i in cazul testelor dintr-un flacon cu teste care a fost
deja deschis.

Efectuarea unei testari a glicemiei

Consultati manualul utilizatorului al glecometrului pentru instructiuni Tn
vederea obtinerii unei probe de sange si efectuarea unei testdr a
glicemig.

Interpretarea rezultatelor glicemiei

Valoarea normald a glicemiei & jeun la un adult fara diabet este sub
100 mo/dL (5,6 mmaol/L).” Valoarea normald a glicemiei la un adult fara
diabet, [a 2 ore dupd masi, de ex., conform unei simuldn cu testul de
tolerantd la glucozd orald 75 g (TTGO), este sub 140 mgfdL

(7,8 mmol/L).2 Un criteriu folosit pentru diagnosticul de diabet la adul
este o valoare a glicemiei & jeun de 126 mo/dL (7.0 mmol'L) sau mai
mare, confirmatd prin doud testér.'** Adultii cu o valoare a glicemiei &
jeun cuprinsd intre 100 si 125 mg/dL (intre 5,6 5i 6,% mmol/L) sunt
considerati a avea o glicemie a jeun alteratd (prediabet).' Exista si alte
criterii de diagnosticare a diabetului. Adresati-va personalului medical
de specialitate peniru a determina dacd aveti sau nu diabet. Pentru
persoanele cu diabet: adresati-va personalului medical de specialitate
pentru a determina intervalul de glicemie care este corespunzator
pentru dumneavoastrd. Trebuie s3 va tratati nivelul scizut sau crescut al
glicemiei conform recomandarilor personalulul medical de specialitate.

Rezultate neobisnuilte ale glicemiel

Dacé pe glucometrul dumneavoastrd este afizat mesajul LO, glicemia
dumneavoasira poate s fie sub 10 mofdL (0,6 mmaolsL).

Dacé pe glucometrul dumneavoastrd este afizat mesajul HI, glicemia
dumneavoastra poate si fie peste 600 mafdL (33,3 mmolL).

Pentru informatii detaliate referitoare 1a mesajele de eroare, consultati
manualul utilizatorului.

Dacé rezultatul glicemiel nu corespunde cu felul in care v simtit,
urmati pasii de mai jos:

& Repetati testarea glicemiei folosind un nou test.

» Efectuati un test de control cum este descris Tn manualul
utilizatorubui.

« Consultati manualul utilizatorului pentru alte detalii.

& [acé simptomele dumneavoastrd incé nu corespund rezultatelor

glicemiei dumneavoastrd, contactat personalul medical de
specialitate.
Nu ignorati niciodatd simptomele i nu modificati programul
dumneavoastra de monitorizare a diabetului frd a va consulta cu
personalul medical de specialitate.

Intervalele concentratiilor solutiei de control
Accu-Chek Guide

Contral 1: 30-60 mofdL (1,7-3.3 mmolL)
Contrad 2: 252-342 mo/dL (14,0190 mmolL)

Informatii pentru personalul medical de

specialitate

Recoltarea gi pregatirea probelor de cétre personalul

medical de specialitate

» Cénd utilizati glucometrele Accu-Chek Guide, Accu-Chek Guide Link
sau Accu-Chek Guide Me, urmati mereu procedurile recunoscute de
manipulare a obiectelor potential contaminate cu materiale de
provenientd umand. Respectat linille de conduitd referitoare |2 igiend
5i siguranta ale [aboratorului sau institutiel dumneavoastra.

* Pentru a efectua o testare a glicemiei este necesard o picaturd de
sdnge. Se utilizeaza sAnge capilar. Se poate folosi s&nge venos,
arterial sau neonatal, dar acesta trebuie recoltat de cétre personalul
medical de specialitate.

* Aveti grijd sd curdtati linille arteriale Inainte ca proba de sdnge 54 fie
prelevati si aplicati pe test.

& Sistemul a fost testat cu s&nge neonatal. Ca un principiu de bund
practica clinica, s& recomandd precautie Tn interpretarea valorilor
glicemiei [a nou-néscut situate sub 50 mo/dL (2,8 mmol/L).

Respectati recomandérile pentru Ingrijirea utterioard care au fost
stabilite de cdtre institutia dumneavoasira pentru valori critice ale
glicemiei la nou-néscuti.

» Pentru a minimiza efectul glicolizel, testarile glicemiei pe sange
VENDS sau arterial trebuie executate In decurs de 30 de minute dupd
recoltarea probelor de sange.

« Eyitati formarea de bule de aer atunci cand folositi pipete.

* Sunt acceptabile probe de sAnge capilar, venos sau arterial care
contin urmdtorii anticoagulanti sau conservanti: EDTA, [ftiu-heparind
sau sodiu-heparing. Anticoagulantii continénd iodacetat sau fluorurd
MU Sunt recomandati.

+ Tnainte de testare, probele péstrate In frigider trebuie aduse ncet la
[emperatura camerei.

Informatil suplimentare pentru personalul medical de
speclalitate

Dacd rezultatul glicemiei nu reflecta simptomatologia clinica a
pacientului sau dacl aceasta ?EIE neobignuit de mare sau de mica,
efectuati o testare de control. In cazul tn care testarea de control
confirma functionarea corespunzitoare a sistemului, repetati testarea
glicemiei. Daci si cel de-al doilea rezultat al glicemiei pare neobignuit,
aplicati reglementrile institutiel in ceea ce privegte actiunile ulterioare.
Aruncati compenentele pachetului conform ghidurilor aflate Tn vigoare
la nivel de institutie. Consultati reglementdrile locale intrucat acestea
pot varia de la o tard la alta.

Limitari
Probele lipemice (rigliceride) =1.800 mo/dL (=20,3 mmol/L) pot
cauza obtinerea unor rezultate ridicate ale glicemiei.

# Nu folositi acest sistem Tn timpul testarii de absorbtie cu xiloza,

» Mu folositi acest sistem odatd cu administrarea infravenoasd a
acidului ascorbic.

# Dacd circulatia periferici este deficitard, nu se recomandi recoltarea
e sénge capilar din zonele aprobate pentru recoltare deoarece
rezultatul poate 53 nu fie o reflectare reald a nivelului fiziologic al
glicemiei in sAnge. Acest lucru poate sd apard In urmétoarele
circumstante: deshidratare severd drept rezultat al cetoacidozei
diabetice sau din cauza sindromului hiperglicemic hiperosmolar fard
cetoacidozd, hipotensiunii, soculul, insuficientei cardiace
decompensate stadiu IV NYHA sau bolii arteriale ocluzive periferice.

* Hematocritul trebuie 54 fie fire 10 5i 65 %. Inrebati personalul
medical de specialitate daca nu va cunoagteti valoarea
hematocritului.

# Acest sistem a fost testat la altitudini de pand la 3.084 metri.

Caracteristici de performanta

Sistemele Accu-Chek Guide, Accu-Chek Guide Link and Accu-Chek
Guide Me sunt conforme cu cerintele 130 15197:2013 (Sisteme pentru
fncercéri de diagnostic in vitro - Cerinte referiare la sistemele de
monitrizare a glicemiei prin autotest in gestonarea diabetului zaharar).
Calibrarea si trasabilitatea: Sistemul (glucometrul 5i testele) 52
calibreazd cu sadnge venos cu concentratie diferitd a glucozei ca mijloc
de calibrare. Valorile de referintd se determind cu metoda hexokinazs,
care se calibreazd cu metoda ID-GCMS. Metoda ID-GCMS este
conformé (traceable) unui standard primar NIST ca metoda celei mai
inalte calitdti metrologice {grad). Prin acest circuit, rezultatele obtinute
cu testele pentru solutille de control pot fi, de asemenea, urmarite la
standardul MIST.

Limita de detectie (valoarea cea mai scizutd afisatd): 10 mgfdL
(0,6 mmol/L) pentru test




Intervalul de masurare al sistemului: 10-600 mg/dL
(0,6-33,3 mmaol/L)

Volum probé: 0.6 pL
Timpul de mésurare: <4 secunde
Acuratetea sistemului:

Rezultate pentru acuratetea sistemulul 1a concentratii ale glucozel mai
mici de 100 mg/dL {mai mici de 5,55 mmoliL)

in intervalul +5 mg/dL [in intervalul £10 mg/dL[in intervalul £15 mg/dL

determina rezultatul glicemiei. Proba gi conditiile de mediu sunt evaluate
fiolosind curent alternativ saw comtinuwu.

Aceste teste furnizeazd rezultate care corespund valorilor glicemiei din
plasmd, conform recomandzrilor Federatiei Internationale de Chimie
Clinica si Medicind de Laborator {Intermational Federation of Clinical
Chemistry and Laboratory Medicine, IFCC).® Prin urmare, glucometrul
afigeaza valori ale glicemiei care se referd la plasmd, degi pe test se
aplica de fiecare datd sange integral.

I:nmpuzlt_la reactivuluiz

-.-f]'.'a:a"t.f:..“ﬂ; =f1',l5115m{1 g?am.ﬂ; Mediator 6,6 %
175/186 (94,1 %) 186/186 (100 %) 186186 {100 %) Enzima FAD-GDH 21,3 %
Rezultate pentru acuratetea sistemului la concentratii ale glucozei egale | Tampon 22,6 %
sau mai mari de 100 mo/dL (egale sau mai mari de 5,55 mmal/L) Stahilizator 230
in intervalul £5 % in intervalul £10% | in intervalul £15 % Ingrediente nereactive 472 1,

296/414 (71,5 %) 4047414 (976 %) 413/414 (99,8 %)

Rezultate pentru acuratetea sistemulul 1a concentratii ale glucozei intre
14 mg/dL (0,78 mmol/L) si 578 mg/dL (32,1 mmel/L)

in intervalul 15 mg/dL sau in intervalul 15 %
(in intervalul £0,83 mmol/L sau in intervalul 15 %)

599/500 (99,8 %)
Repetabilitate:
Valoare [mg/dL] 5| 87| 1321| 2067| 3302
medie [mmol/L] 23| 45| 73| 115] 183
Variatie [mgyeL] 14] 20| 28| 54| 86
standard
[mmaliL] oi|l oi| 01| 03] 05
Coeficient de variatie [%] — =l 21| 28| 28
Precizie intermediara:
Valoare [ma/dL] 449 116.,6 207 4
medie [mmoliL] 25 65 16,5
Variatie [ma/dL] 14 28 5.5
standard
[mmoliL] 0.1 02 0.4
Coeficient de variatie [%] — 24 23

Evaluarea performantei de utilizator: Un studiu care a evaluat valorile
glucozei in probele de sange capilar din varful degetului obtinute de la
100 persoane, care nu au fost instruite special, au nregistrat
urmémarele rezultate:

* |a concentratiile de glucozd mai mici de 100 mg/dL (mai mici de
5,55 mmal/L) 100 % din rezultatele glicemiei se situeazd n intervalul
=15 mgy/dL (In intervalul 0,83 mmol/L) al rezultatelor glicemig
obtinute prin testare In laborator.

* |3 concentratii de glucoza egale sau mai mari de 100 mo/dL (egale
sau mai mari de 5,55 mmaol/L) 98,9 % din rezultatele glicemisi se
situeazd In intervalul =15 % al rezularelor glicemiei obtinute prin
testare In laborator.

Principiul de testare: Enzima de pe test, o glucozd dehidrogenazd

(GDH) dependentd de FAD descrisd in A oryzae, transformd glucoza din

proba de sdnge In gluconolactond. Aceastd reactie creeazd un curent

glectric contnuy inofensiv pe care glucometrul fl interpreteazd pentru a

chinimum la momentul fabricatiei

Motd: Pentru o explicare a simbolurilor folosite i o listd de referinge,
consultati ultima parte a acestui prospect.

Solutie de control §i kituri de testare a linearitatii (daca
sunt disponibile)

Solutie de control Accu-Chek Guide — Consultati prospectul solutiei de
contral pentru detali.

Kit de testare a linearitatii Accu-Chek Guide — Consultati prospectul
Kitului de testare a linearitatii pentru detalii.

Pentru informatii suplimentare vizitati website-ul nostru
WWWw.acCU-Chek Com sau contaciati reprezentantul local Roche.
ULTIMA ACTUALIZARE: 2020-04
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IVD Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro
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Acest produs corespunde cerintelor Directivei
europene 98/79/CE privind dispozitivele medicale
pentru diagnostic in vitro.
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Toate elementele pachetului pot fi aruncate in
acelasi loc Tn care aruncati degeurile menajere.
Aruncati testele folosite in conformitate cu
reglementarile locale.
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