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&S Tiras reactivas

Uso previsto

Las tiras reactivas, usadas con el medidor de glucemia adecuado, estan previstas
para realizar mediciones cuantitativas de glucemia en sangre fresca capilar,
venosa, arterial y neonatal. Estén indicadas para el autocontrol de personas con
diabetes y para las pruebas diagnésticas en el lugar de asistencia al paciente
realizadas por el personal sanitario.

El medidor de glucemia adecuado es el medidor de glucemia Accu-Chek Active.
Las personas con diabetes pueden utilizar sangre capilar fresca de la yema
del dedo o de lugares alternativos. El personal sanitario también puede utilizar
sangre venosa anticoagulada con heparina de litio, heparina de amonio o EDTA,
asi como sangre arterial y sangre neonatal.

El sistema Accu-Chek Active esta indicado para la monitorizacion de la glucosa
en caso de diabetes mellitus.

El sistema Accu-Chek Active se compone del medidor Accu-Chek Active, las
tiras reactivas Accu-Chek Active y las soluciones de control Accu-Chek Active.

Antes de empezar

Lea este prospecto y las instrucciones de uso del medidor de glucemia Accu-
Chek Active antes de realizar mediciones de glucemia con estas tiras reactivas.
En las instrucciones de uso encontrard toda la informacién necesaria para
realizar una medicion y para interpretar los resultados de glucemia. Si tiene
alguna pregunta, péngase en contacto con el servicio de atencién al cliente.

El prospecto contiene advertencias:

Una ADVERTENCIA indica un peligro previsible grave.

El autocontrol no reemplaza al control médico. Por ello debe ser instruido
detalladamente por personal sanitario cualificado antes de realizar mediciones
de glucemia Ud. mismo. Su personal sanitario determinara junto con Ud. el
intervalo ideal de glucemia adecuado en su caso.
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La tapa del tubo de tiras reactivas contiene un desecante no téxico a base de
silicato. Si lo ha ingerido por descuido, beba abundante agua.

Estas tiras reactivas proporcionan resultados que corresponden a las
concentraciones de glucosa en el plasma, conforme a la recomendacion de
la Federacion Internacional de Quimica Clinica y Medicina de Laboratorio
(International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine, IFCC) [1].
Por lo tanto, el medidor muestra concentraciones de glucemia referidas al
plasma, a pesar de que siempre se aplica sangre total a la tira reactiva.

El valor normal de glucemia en ayunas en un adulto sin diabetes es inferior
a 100 mg/dL (5,6 mmol/L). Uno de los criterios para diagnosticar diabetes
en adultos es un valor de glucemia en ayunas de 126 mg/dL o superior
(7,0 mmol/L o superior), confirmado mediante dos mediciones [2, 3, 4].
Los adultos que presentan en ayunas un valor de glucemia de entre 100 y
125 mg/dL (entre 5,6 y 6,9 mmol/L) tienen una alteracién de la glucosa en
ayunas (estado previo a la diabetes/prediabetes) [2]. Ademas de este criterio
existen otros criterios para el diagndstico de la diabetes. Péngase en contacto
con el personal sanitario que le atiende para determinar si Ud. tiene diabetes
0 no.

Las instrucciones de uso del medidor Accu-Chek Active incluyen detalles sobre
donde obtener informacidn sobre los efectos y la prevalencia de la diabetes.

/\ ADVERTENCIA

Peligro de asfixia

Este producto contiene piezas pequefias que pueden ser tragadas.
Mantenga las piezas pequefias fuera del alcance de nifios pequefios y
personas que puedan tragarselas.

Contenido del envase

e 16 2 tubos con tiras reactivas; la etiqueta del tubo contiene una escala
cromatica, la tabla de concentraciones para las soluciones de control y el
ndmero de codigo

* 1 prospecto

Material adicional necesario para la medicion de glucemia

* Medidor Accu-Chek Active con instrucciones de uso
 Dispositivo de puncion y lancetas

Volumen de sangre y duracion de la medicion

Para una medicion de glucemia, el medidor requiere aprox. 1-2 pL de sangre
(1 pL (microlitro) = 1 milésimo de mililitro).

Si la tira reactiva se encuentra dentro del medidor al aplicar la sangre, la
medicion dura aproximadamente 5 segundos.

Si retira la tira reactiva del medidor y después aplica la sangre, la medicion
dura aproximadamente 8 segundos.

Almacenamiento y uso correctos de las tiras reactivas

/I ADVERTENCIA

Riesgo de un incidente grave para la salud

Si almacena o utiliza las tiras reactivas inadecuadamente, estas pueden

arrojar resultados de glucemia incorrectos. Esto puede provocar un incidente

grave para la salud.

e Conserve las tiras reactivas a una temperatura entre +2 y +30 °C en un
lugar seco y protegidas de la luz directa del sol.

Tenga en cuenta también las siguientes instrucciones:

e E| desecante que se encuentra en la tapa del tubo de las tiras reactivas
protege las tiras contra la humedad. Conserve siempre las tiras reactivas en
su tubo original y mantenga el tubo cerrado.

Vuelva a cerrar el tubo de las tiras reactivas herméticamente con la tapa
original después de haber extraido una tira reactiva. No extraiga las tiras
reactivas del tubo con las manos himedas. Asi evitard que el desecante
pierda su efecto.

Si conserva el tubo de tiras reactivas en el refrigerador, deje que se caliente
cerrado a temperatura ambiente. Retire una tira reactiva solo cuando el tubo
de tiras reactivas haya alcanzado la temperatura ambiente. Esto evita la
formacion de condensacion dentro del tubo de tiras reactivas.

En un tubo de tiras reactivas que contiene tiras reactivas no usadas no debe
conservar otros objetos, como p. ej. pafios para la limpieza o tiras reactivas
usadas. Las tiras reactivas podrian estropearse como consecuencia de ello.
Durante la medicion, la temperatura debe encontrarse entre +8 y +42 °C.
No realice mediciones bajo la radiacion solar directa.

Utilice Uinicamente tiras reactivas cuya fecha de caducidad no haya expirado.
La fecha de caducidad estd impresa en el envase y en el tubo de tiras
reactivas junto al simbolo =%. La fecha de caducidad es vélida para tubos
de tiras reactivas nuevos, sin abrir, y tubos de tiras reactivas de los que ya
ha retirado tiras reactivas.

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

Método de medicion

Cada tira reactiva estd provista de una zona reactiva que contiene reactivos
indicadores. Cuando se aplica sangre en la zona reactiva, la enzima glucosa
deshidrogenasa (mut. Q-GDH 2) reacciona con la glucemia. A continuacion
se produce una reaccion quimica, que hace que cambie el color de la zona
reactiva. El medidor registra este cambio de color y, basandose en él, calcula
el valor de glucemia.

Verificar el resultado de glucemia a través de la ventanilla de
control de la tira reactiva

La tira reactiva le ofrece la posibilidad de realizar una estimacion del resultado
de glucemia y asi comprobar adicionalmente el resultado mostrado mediante la
comparacion de colores. Para recomendaciones terapéuticas solo deben tenerse

en cuenta los resultados de glucemia visualizados en el medidor. La comparacion
de colores solo sirve como verificacion de plausibilidad del resultado.

1. Antes de la medicion

En el dorso de la tira reactiva se encuentra una ventanilla de control redonda
de color. Compare el color de dicha ventanilla con los puntos de colores de la
etiqueta del tubo de tiras reactivas. El color de la ventanilla de control debe
coincidir con el punto mas alto (0 mg/dL, 0 mmol/L). Si la ventanilla de control
muestra un color diferente, la tira reactiva no debe usarse.

2. Después de la medicion

En la etiqueta del tubo de tiras reactivas aparecen valores de glucemia en
mg/dL y mmol/L junto a cada punto de color. De 30 a 60 segundos después de
aplicar la sangre compare el color de la ventanilla de control del dorso de la tira
reactiva con el punto del color més parecido al de su resultado de glucemia.
Si el color es claramente distinto, repita la medicion. Si el color sigue siendo
diferente después de varias mediciones, pongase en contacto con el servicio
de atencién al cliente.

Caracteristicas del rendimiento del sistema Accu-Chek Active

El sistema Accu-Chek Active cumple los requisitos estipulados por la norma
1SO 15197:2013 (Sistemas de ensayo para diagndstico in vitro — Requisitos
para los sistemas de monitorizacién de glucosa en sangre para autodiagndstico
en el manejo de la diabetes mellitus).

Calibracion y trazabilidad: El sistema (medidor y tiras reactivas) es calibrado
con sangre total que contiene diferentes concentraciones de glucosa como
medio de calibracion. Los valores de referencia necesarios fueron establecidos
mediante el método de hexoquinasa, que se calibra con el método ID-GCMS.
El método ID-GCMS es el método de mayor calidad metroldgica (reglamento),
basado en un estandar NIST primario (traceable). A través de esta cadena, los
resultados de medicion para las soluciones de control obtenidos con las tiras
reactivas también se pueden basar en el estandar NIST.

Limite de deteccion (valor mas bajo visualizado): El limite de deteccion se
sitia en 10 mg/dL (0,6 mmol/L).

Intervalo de medicion: La linealidad del procedimiento existe en el intervalo
de 10 a 600 mg/dL (0,6-33,3 mmol/L).

Exactitud del sistema:

Los requisitos minimos para la exactitud del sistema con sangre capilar
conforme a IS0 15197:2013 también se cumplen para la sangre venosa
anticoagulada con heparina de litio, heparina de amonio o EDTA, la sangre
arterial y la sangre neonatal (sangre aplicada a una tira reactiva fuera del
medidor). Las tablas siguientes muestran los resultados con sangre capilar
(sangre aplicada a una tira reactiva dentro del medidor).

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

dentro de + 5 mg/dL | dentro de = 10 mg/dL | dentro de + 15 mg/dL
(dentro de (dentro de (dentro de
+ 0,28 mmol/L) + 0,56 mmol/L) + 0,83 mmol/L)

164/180 (91,1 %) 179/180 (99,4 %) 180/180 (100 %)

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

dentro de =5 % dentro de = 10 % dentro de = 15 %

302/420 (71,9 %) 403/420 (96,0 %) 419/420 (99,8 %)

Resultados de exactitud del sistema con concentraciones de glucosa entre
34 mg/dL (1,89 mmol/L) y 503 mg/dL (27,91 mmol/L)

dentro de = 15 mg/dL o dentro de = 15 %
(dentro de + 0,83 mmol/L o dentro de + 15 %)

599/600 (99,8 %)

Repetibilidad:

mg/d] | 405 | 863 | 1317 | 1860 | 3458
mmoll] | 225 | 479 | 731 | 1032 | 1919

Desviacion [mg/dL] 2,1 2,5 29 3,6 6,3

estandar mmoll] | 012 | 014 | 016 | 020 | 035

Coeficiente
de variacion

Promedio

[%] — — 2,2 19 18

Precision intermedia:

_ [mg/dL] 39,2 116,6 298,4
Promedio
[mmol/L] 2,18 6,47 16,56
Desviacion ~_[Mg/dL] 1,9 3,0 8,2
estandar [mmol/L] 0,11 017 0,46
Coeficiente
de variacion L0} - 26 2,8

Evaluacion de rendimiento por el usuario:

A continuacion se muestran los resultados de un estudio que evalug los valores

de glucemia de muestras de sangre capilar de la yema del dedo procedentes

de 159 usuarios no profesionales:

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

e Con concentraciones de glucosa iguales o superiores a 100 mg/dL (iguales
0 superiores a 5,55 mmol/L) 99,3 % de los resultados de medicion estaban
dentro del = 15 % de los resultados de medicion obtenidos mediante
pruebas de laboratorio.

I

Ciertas afecciones médicas pueden conducir a un resultado de medicion
incorrecto. Si sabe que padece una o mas de las siguientes afecciones médicas,

no use la tira reactiva. Si no esta seguro de si padece alguna de las afecciones
médicas, pongase en contacto con el personal sanitario que le atiende.

La infusion intravenosa de acido ascérbico puede conducir a resultados de
medicion falsamente elevados. Las concentraciones sanguineas de acido
ascorbico superiores a 8 mg/dL (superiores a 0,45 mmol/L) conducen a
resultados de medicion falsamente elevados.

La administracion parenteral de galactosa y la galactosemia pueden
conducir a resultados de medicion falsamente elevados. Las concentraciones
sanguineas de galactosa superiores a 15 mg/dL (superiores a 0,83 mmol/L)
conducen a resultados de medicién falsamente elevados. Los resultados
de medicion para recién nacidos que muestren sintomas de galactosemia
deben confirmarse en pruebas de laboratorio.

Las concentraciones sanguineas de bilirrubina de hasta 40 mg/dL (680 pmol/L)
no influyen en la medicién. No se han investigado concentraciones mas
elevadas.

No utilizar durante el tratamiento con ceftriaxona. Las concentraciones
sanguineas de ceftriaxona superiores a 100 pg/mL (superiores a 180 pmol/L)
conducen a resultados de medicion falsamente reducidos.

En caso de circulacion sanguinea periférica reducida, es posible que los valores
fisioldgicos de glucemia obtenidos con sangre capilar no sean correctos. Esto
puede ocurrir en las circunstancias siguientes: Deshidratacion grave causada
por cetoacidosis diabética o sindrome hiperglucémico hiperosmolar sin
cetoacidosis, hipotension, choque, insuficiencia cardiaca descompensada de
clase IV de la NYHA o enfermedad oclusiva arterial periférica.

El hematocrito debe ser de entre el 20 y el 55 % si se aplica la sangre cuando
la tira reactiva esta dentro del medidor de glucemia.

El hematocrito debe ser de entre el 20 y el 70 % si se aplica la sangre
cuando la tira reactiva estd fuera del medidor de glucemia.

Las personas con deficiencias visuales no deben utilizar el medidor, las tiras
reactivas ni las soluciones de control.

Para cualquier limitacién en el uso de muestras de sangre de otras partes
de su cuerpo ademas de la yema del dedo (mediciones AST), consulte las
instrucciones de uso del medidor de glucemia Accu-Chek Active.

Composicion del reactivo

Contenidos minimos por cm? en el momento de fabricacion

.

.

.

.

Variante mutante de la quinoproteina glucosa deshidrogenasa
(mut. Q-GDH 2, variante modificada de EC 1.1.5.2), acinetobacter spec.

Pirroloquinolina quinona 0,2 g
Bis-(2-hidroxietilo)-(4-hidroximinociclohexa-2,5-dienilidina)-cloruro

30U

de amonio 7,919
2,18-acido molibdatofosférico, sal de sodio 85 g
Estabilizador 0,13 mg
Componentes no reactivos 1,6 mg

Desechar las tiras reactivas

/\ ADVERTENCIA

Riesgo de infeccion

Una tira reactiva usada puede transmitir infecciones.

Deseche la tira reactiva usada como material infeccioso de acuerdo con el
reglamento aplicable en su pais.

Para obtener informacion sobre la eliminacién correcta de una tira reactiva
usada, pongase en contacto con el ayuntamiento o autoridad local competente.
Puede desechar todos los elementos del envase como residuo de envase doméstico.

Notificacion de incidentes graves

Para un paciente/usuario/tercero en la Unidn Europea y en paises con un
régimen normativo idéntico: si, durante el uso de este dispositivo 0 como
resultado de su uso, se ha producido un incidente grave, comuniquelo al
fabricante y a su autoridad nacional.

Fecha de la ultima revision
2020-12

Servicio de atencion al cliente

México

Atencién al Cliente Centro Accu-Chek:

Dudas o comentarios: Llame sin costo 800-90 80 600
www.accu-chek.com.mx

Republica Argentina

Autorizado por ANMAT Certificado N° 008005

Director Técnico: Farm. Nicolas Martinez

Importado por:

Roche Diabetes Care Argentina S.A.

Otto Krause 4650 — Dock 25 — Tortuguitas - Pcia. Bs.As.
Centro de servicio y atencion al cliente: 0800-333-6365
www.accu-chek.com.ar

Ensayo orientativo para la autodeteccion de la glucemia, sin valor diagndstico.
Ante cualquier duda consulte a su médico.

Descartar la unidad con posterioridad a su uso.
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Constltense las instrucciones de uso o las instrucciones de
uso electronicas

Precaucion, observe las advertencias de seguridad en el
prospecto del producto.

Limites de temperatura

Fecha de caducidad (tubo de tiras nuevo o en uso)
Puede desechar todos los elementos del envase como
residuo de envase doméstico. Deseche las tiras reactivas
usadas segun las normas locales vigentes.
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Tiras-teste

Indicacédo de uso

As tiras-teste, em conjunto com o monitor de glicemia do mesmo sistema,
destinam-se a medicdo quantitativa da glicose em sangue capilar fresco,
sangue venoso, sangue arterial e sangue de neonatos. Sdo indicadas para
automonitorizagéo por pessoas com diabetes e para teste laboratorial remoto
por profissionais de salide.

0 monitor de glicemia do mesmo sistema € o monitor Accu-Chek Active.
Pessoas com diabetes podem usar sangue capilar fresco obtido da ponta
do dedo ou de locais alternativos para teste. Profissionais de satide também
podem usar sangue venoso anticoagulado com heparina de litio, heparina de
amonio ou EDTA, sangue arterial e sangue de neonatos.

0 sistema Accu-Chek Active € indicado para monitorar a glicemia nos casos
de diabetes mellitus.

0 sistema Accu-Chek Active consiste no monitor de glicemia Accu-Chek Active,
as tiras-teste Accu-Chek Active e as solucdes de controle Accu-Chek Active.

Antes de comecar

Leia este folheto informativo e as instrucbes de uso do monitor de glicemia
Accu-Chek Active antes de medir a glicemia com estas tiras-teste. As
instrucdes de uso contém todas as informacdes que vocé precisa para realizar
um teste e para entender seus resultados de glicemia. Caso tenha alguma
duvida, ligue para o Accu-Chek Responde.

0 folheto informativo contém adverténcias:

Uma ADVERTENCIA indica um risco previsivel de alta gravidade.

A automonitorizacdo da glicemia néo substitui o controle realizado por um
médico. Antes de realizar seus proprios testes de glicemia, solicite instrucdes
detalhadas a um médico ou profissional de satde qualificado. Juntos, vocé e
seu médico determinardo a faixa-alvo de glicemia mais adequada para vocé.
A tampa do frasco de tiras-teste possui um dessecante nao toxico, a base de
silicato. Se vocé o ingerir acidentalmente, beba dgua em abundancia!

Os resultados obtidos com estas tiras-teste correspondem a concentracdes
de glicose no plasma sanguineo, em conformidade com as recomendacées
da International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine
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(IFCC) [1]. Por isso, o monitor de glicemia mostra concentracdes de glicose
sanguinea referenciadas para plasma, embora sempre se aplique sangue total
na tira-teste. As tiras-testes sdo referenciadas para plasma para facilitar a
comparacao com os resultados de laboratério.

0 nivel normal da glicemia de jejum em um adulto ndo diabético é inferior
a 100 mg/dL. Um critério para o diagndstico de diabetes em adultos é a
confirmag&o, em dois testes, de um nivel de glicemia de jejum igual ou superior
a 126 mg/dL [2, 3, 4]. Os adultos com uma glicemia de jejum entre 100 e
125 mg/dL possuem, por definicdo, uma anomalia da glicemia de jejum (pré-
diabetes) [2]. Existem outros critérios diagndsticos para o diabetes. Entre em
contato com o seu médico para determinar se vocé tem diabetes ou néo.

As instrucdes de uso do monitor de glicemia Accu-Chek Active indicam onde
¢ possivel conseguir informacdes sobre os efeitos e a prevaléncia da diabetes.

/I\_ ADVERTENCIA

Risco de asfixia

Este produto contém pecas pequenas que podem ser engolidas.

Mantenha as pecas pequenas fora do alcance de criancas e de pessoas que
possam engolir as pegas pequenas.

Contetudo da embalagem

* 1 frasco com tiras-teste; a etiqueta do frasco contém uma escala de cores,
a tabela de concentracdes para soluces de controle e o niimero de cédigo
« 1 folheto informativo

Materiais adicionais necessarios para o teste de glicemia

* Monitor de glicemia Accu-Chek Active e instruces de uso
e Lancetador e lancetas

Volume de sangue e tempo de medicao

Para um teste de glicemia, o monitor de glicemia precisa de 1-2 pL de sangue
(1 pL (microlitro) = 1 milésimo de mililitro).

Se a tira-teste estiver no monitor de glicemia quando vocé aplicar o sangue, a
medigdo levara aproximadamente 5 segundos.

Se vocé retirar a tira-teste do monitor de glicemia e, entdo, aplicar o sangue,
a medicao levard aproximadamente 8 segundos. Este método permite aplicar
mais uma gota de sangue no intervalo de até 20 segundos, antes de recolocar
a tira-teste no monitor.

Armazenamento e uso adequados das tiras-teste

/\ ADVERTENCIA

Risco de sério dano a satide

Se as tiras-teste forem armazenadas incorretamente ou utilizadas de forma

impropria, elas poderdo fornecer falsos resultados de teste. Isso pode ter

como consequéncia um sério dano a satde.

¢ Armazene as tiras-teste a uma temperatura entre +2 e +30 °C, em um
local seco e protegido da incidéncia direta de luz solar.

Observe também as seguintes instrugdes:

e (O dessecante contido na tampa do frasco de tiras-teste protege as tiras-
teste contra a umidade. Armazene as tiras-teste sempre no frasco de tiras-
teste original com a tampa fechada.

* Apos retirar uma tira-teste, feche bem o frasco de tiras-teste com a tampa

original. Ndo retire as tiras-teste do frasco de tiras-teste com as méos

Umidas. Assim o dessecante manterd sua acao.

As tiras-teste devem apresentar temperatura ambiente durante o teste

de glicemia. Se as tiras-teste estiverem armazenadas sob refrigeracéo,

mantenha o frasco de tiras-teste fora do refrigerador, sem abri-lo, até
que tenha alcancado a temperatura ambiente, antes de executar o teste.

So entdo retire a tira-teste que for utilizar. Procedendo dessa forma, vocé

evitard que ocorra condensacao de 4gua no interior do frasco de tiras-teste.

Nao guarde outros objetos ou materiais, como lencos de limpeza ou tiras-

teste usadas, em um frasco de tiras-teste que ainda contenha tiras-teste

novas. Isso poderia danificar as tiras-teste.

Durante a realizagdo do teste, a temperatura deve situar-se entre +8 e +42 °C.

Néo realize testes sob a luz solar direta.

Use somente tiras-teste que estejam dentro da data de validade. A data de

validade esta impressa na embalagem e na etiqueta do frasco de tiras-teste,

junto ao simbolo =&. A data de validade aplica-se a frascos de tiras-teste
novos e ainda ndo abertos, bem como a frascos de tiras-teste do qual ja
tenham sido retiradas tiras-teste.

Use cada tira-teste apenas uma vez. As tiras-teste destinam-se apenas a

uso (nico.

Principio do teste

Cada tira-teste possui uma drea de teste com substancias quimicas reagentes.
Quando se aplica sangue na area de teste, a enzima glicose-desidrogenase
(Mut. Q-GDH 2) reage com a glicose sanguinea. Em seguida, devido a uma
reacdo quimica altera-se a cor da drea de teste. 0 monitor de glicemia mede
essa alteracdo de cor e, com base nisso, calcula o valor de glicemia.

Controle do resultado de glicemia com a janela de controle
da tira-teste (opcional)

A propria tira-teste possibilita estimar o resultado de glicemia mediante uma
comparacéo de cores e, com isso, certificar-se de que o resultado de glicemia
exibido pelo seu monitor de glicemia é confidvel. As recomendacdes terapéuticas
devem ser tomadas apenas com base nos resultados de glicemia exibidos pelo
monitor de glicemia. A comparacao das cores serve apenas para verificar se o
resultado de glicemia é plausivel.

1. Antes do teste de glicemia

No verso da tira-teste, encontra-se uma janela de controle redonda colorida.
Compare a cor dessa janela com as cores dos pontos impressos na etiqueta do
frasco de tiras-teste. A cor da janela de controle deve ser igual a cor do ponto
mais alto da escala (0 mg/dL, 0 mmol/L). Se a cor da janela de controle for
diferente, a tira-teste ndo devera ser utilizada.

2. Apos o teste de glicemia

Ao lado de cada ponto colorido da etiqueta do frasco de tiras-teste, estdo
indicados os valores de glicemia em mg/dL e mmol/L. Entre 30 e 60 segundos

apos ter aplicado sangue, compare a cor da janela de controle situada no verso
da tira-teste com o ponto que mais se aproxima do seu resultado de glicemia. Se
as cores diferirem nitidamente, repita o teste. Se, mesmo apds novos testes, a
diferenca entre as cores persistir, entre em contato com o Accu-Chek Responde.

Caracteristicas de desempenho do sistema Accu-Chek Active

0 sistema Accu-Chek Active cumpre as exigéncias da norma ISO 15197:2013
(Sistemas de ensaio para diagndstico in vitro — Requisitos para os sistemas de
ensaio da glicose no sangue para autotestes na vigilancia da diabetes mellitus).
Calibracéo e rastreabilidade: O sistema (monitor de glicemia e tiras-teste)
¢ calibrado com sangue total com diferentes concentragdes de glicose
como calibrador. Os valores de referéncia sdo determinados com o método
hexoquinase, que é calibrado com o método ID-GCMS. 0 método ID-GCMS,
sendo o método da mais alta qualidade (ordem) metroldgica, é rastreavel
(traceable) a um padrdo primario NIST. Através dessa cadeia de rastreabilidade,
os resultados obtidos com as tiras-teste para a solugdo de controle também
podem ser rastreados ao padrdo NIST.

Limite de deteccéo (valor minimo exibido): O limite de deteccdo é de 10 mg/dL.
Faixa de medicao: 0 método € linear dentro do intervalo de 10 a 600 mg/dL.
Acurécia do sistema:

0s requisitos minimos de acuracia do sistema para sangue capilar, estabelecidos
na norma IS0 15197:2013, também sdo cumpridos para sangue venoso
anticoagulado com heparina de litio, heparina de aménio ou EDTA, bem como
para sangue arterial e sangue de neonatos (sangue aplicado em tira-teste fora
do monitor de glicemia). As tabelas abaixo mostram os resultados para sangue
capilar (sangue aplicado em tira-teste ja inserida no monitor de glicemia).
Resultados para a acurdcia do sistema em caso de concentragdes de glicose
inferiores a 100 mg/dL

entre = 5 mg/dL entre = 10 mg/dL entre = 15 mg/dL

164/180 (91,1 %) 179/180 (99,4 %) 180/180 (100 %)

Resultados para a acuracia do sistema em caso de concentracdes de glicose
iguais ou superiores a 100 mg/dL

entre £ 5 % entre = 10 % entre = 15 %

302/420 (71,9 %) 403/420 (96,0 %) 419/420 (99,8 %)

Resultados para a acurécia do sistema em caso de concentracdes de glicose
entre 34 mg/dL e 503 mg/dL

entre = 15 mg/dL ou entre = 15 %

599/600 (99,8 %)

Repetibilidade:

Valor médio [mg/dL] | 40,5 | 86,3 | 131,7 | 186,0 | 3458
Desvio padréo [mg/dL] | 2,1 2,5 2,9 3,6 6,3
Coeficiente de variacdo  [%] — — 2,2 1,9 1,8

Precisdo intermedidria:

Valor médio [mg/dL] 39,2 116,6 298,4
Desvio padrdo [mg/dL] 1,9 3,0 8,2
Coeficiente de variacdo  [%] — 2,6 2,8

Avaliacdo de desempenho mediante o usuario:

Um estudo destinado a avaliar os valores de glicemia baseando-se em

amostras de sangue capilar da ponta dos dedos obtidas por 159 leigos

apresentou os seguintes resultados:

* Em caso de concentracdes de glicose inferiores a 100 mg/dL, 100 % dos
resultados de teste estavam entre + 15 mg/dL dos resultados do método
de laboratdrio.

e Em caso de concentracdes de glicose iguais ou superiores a 100 mg/dL,
99,3 % dos resultados de teste estavam entre = 15 % dos resultados do
método de laboratdrio.

umizgoes

Algumas condicdes de saide podem originar falsos resultados de teste. Se
vocé sabe que uma ou mais das seguintes condi¢des de salde se aplicam a
vocé, ndo utilize as tiras-teste. Se ndo tem certeza se uma dessas condigoes
de satde se aplica a vocé, entre em contato com seu médico.

* A infuséo intravenosa de dcido ascorbico pode levar a superestimacao dos
resultados de glicemia. Concentracdes sanguineas de acido ascorbico acima
de 8 mg/dL levam a superestimagao dos resultados de glicemia.

A administragdo parenteral de galactose e a galactosemia pode levar a
superestimagdo dos resultados de glicemia. Concentracdes sanguineas de
galactose acima de 15 mg/dL levam a superestimagdo dos resultados de
glicemia. Resultados de glicemia obtidos em neonatos com sintomas de
galactosemia devem ser confirmados por testes de laboratério.
Concentracdes sanguineas de bilirrubina de até 40 mg/dL (680 pmol/L) néo
interferem nos resultados. Concentragdes mais altas ndo foram testadas.
Néo utilizar durante o tratamento com ceftriaxona. Concentracoes
sanguineas de ceftriaxona acima de 100 pg/mL (acima de 180 pmol/L)
levam a subestimacao dos resultados de glicemia.

Em situaces de diminuico do fluxo sanguineo periférico, o sangue capilar
pode ndo indicar corretamente o nivel de glicemia fisioldgico. Isso pode
ocorrer nas seguintes circunstancias: desidratagdo grave causada pela
cetoacidose diabética ou sindrome hiperosmolar hiperglicémica néo cetética,
hipotensao, choque, insuficiéncia cardiaca descompensada classe IV (NYHA)
ou doenca arterial obstrutiva periférica.

0 hematdcrito deve estar entre 20 e 55 % quando o sangue ¢ aplicado em
uma tira-teste ja inserida no monitor de glicemia.

0 hematdcrito deve estar entre 20 e 70 % quando o sangue é aplicado em
uma tira-teste que esta fora do monitor de glicemia.

0 monitor de glicemia, as tiras-teste e as solucdes de controle ndo podem
ser utilizados por deficientes visuais.

 Para informacdes sobre limitacoes do uso de amostras de sangue de locais
do corpo que ndo sejam a ponta do dedo (locais alternativos para testes),
consulte as instrucdes de uso do monitor de glicemia Accu-Chek Active.

Composicao dos reagentes

Contetido minimo por cm? no momento da fabricagéo

Variante mutante da quinoproteina glicose-desidrogenase

(Mut. Q-GDH 2, variante modificada de EC 1.1.5.2), 30U
Spec.

Pirroloquinolina quinona 0,2 ug
Cloreto de amﬁpio o o 7.9 ug
bis-(2-hidroxietil)-(4-hidroximinocicloexa-2,5-dienilida) ’

2,18-4cido fosfomolibdénico, sal sddico 85 g
Estabilizador 0,13 mg
Substancias nao-reativas 1,6 mg

Descarte da tira-teste

/\ ADVERTENCIA
Risco de infeccdo

Uma tira-teste usada pode transmitir infeccoes.
Descarte a tira-teste usada do mesmo modo que materiais infecciosos,
observando os regulamentos vigentes em seu pais.

Para informagdes sobre o descarte correto de uma tira-teste usada, entre em
contato com a autoridade local competente.
Todos os itens da embalagem podem ser descartados no lixo doméstico.

Relatar incidentes graves

Para pacientes/usudrios/terceiros na Unido Europeia e em paises com
regulamentacéo idéntica: se, durante o uso ou em decorréncia do uso deste
dispositivo, ocorrer um incidente grave, queira relatd-lo ao fabricante e a
autoridade competente em seu pais.

Ultima atualizacéo

2020-12

Accu-Chek Responde

Importado e Distribuido por:

Roche Diabetes Care Brasil Ltda.

Central de Relacionamento: 0800 77 20 126
www.accu-chek.com.br

Uso em diagnoéstico in vitro
Leia cuidadosamente as instrucdes de uso antes de realizar o teste
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Consulte as instrucdes de uso ou consulte as instrugdes de
uso em formato eletronico

Atencdo, consulte as indicagdes de seguranca no folheto
informativo deste produto.

Limites de temperatura

Prazo de validade (para o frasco de tiras-teste novo ou ja
aberto)

Todos os itens da embalagem podem ser descartados no lixo
doméstico. Descarte as tiras-teste usadas de acordo com a
legislacéo local vigente.
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