Lista de Monitor de Glicose Especifica para o Pais

Nome Pais: Brasil (Brazil)
Informacdes Importantes

Esta lista foi compilada a partir de uma pesquisa usando: Internet, literatura, estudos internos da Baxter, informagdes de agéncias
governamentais, folhetos de fitas de teste, alertas de seguranca, e informagoes diretas de fabricantes dos produtos. Enquanto esforgos tém
sido feitos para fornecer informagdes exatas e atuais, a Baxter ndo fabrica estes glicosimetros e fitas de teste e ndo garante a exatidao inicial
ou continuada destas informagdes. Favor contatar o(s) fabricante(s) do glicosimetro ou fita de teste para obter as ultimas informagdes de
compatibilidade antes de usar em conjunto com solugao de dilise (PD) peritoneal EXTRANEAL (icodextrina 7,5%).

1. Asolugdo para Dialise peritoneal EXTRANEAL (icodextrina 7,5%) contém icodextrina. A maltose, um metabolito da
icodextrina, pode interferir em certos glicosimetros ou fitas de teste. Esta interferéncia resultara em uma leitura de
glicose falsamente elevada ao se usar estes glicosimetros ou fitas de teste.

2. Esta interferéncia pode mascarar hipoglicemia verdadeira ou levar a diagndstico erroneo de hiperglicemia. Assim, uma
leitura de glicose sangiiinea dentro ou acima da variagao normal em um paciente usando solug@o para Dialise peritoneal
EXTRANEAL (icodextrina 7,5%), com o uso destes glicosimetros ou fitas de teste, pode mascarar baixos niveis de agticar no
sangue. Isto levaria o paciente ou profissional de satide a ndo tomar as medidas necessarias para trazer o aglicar sangiiineo a
uma varia¢do normal. Ou, uma leitura de glicose sangiiinea falsamente elevada poderia levar um paciente a tomar mais
insulina do que o necessario. Ambas as situagdes podem levar a eventos que pdem a vida em risco, incluindo perda de
consciéncia, coma, dano neuroldgico ou morte.

3. Aunidade de didlise ou o paciente devem contatar o(s) fabricante(s) do glicosimetro e/ou fitas de teste para determinar se o
glicosimetro ou fitas de teste que esta usando estdo sujeitos a interferéncia por icodextrina ou maltose, ou se medem
apenas glicose. Além disso, consultar as informagdes sobre o produto incluidas no glicosimetro e fitas de teste.

®  Alista a seguir serve apenas como referéncia. Esta lista ndo implica recomendagao destes glicosimetros ou fitas de teste.

®  Compatibilidades identificadas sdo mostradas na tabela abaixo. APENAS glicosimetros e fitas de teste especificos
para glicose devem ser usados com pacientes que estio recebendo solucio para diilise Peritoneal EXTRANEAL
(icodextrina 7,5%)). As fitas de teste sdo listadas com seu respectivo glicosimetro — se vocé usa outras fitas, contate o
fabricante para verificar se sdo especificas para glicose. A lista fornece as informacdes de contato das marcas mais
comuns e principais de fabricantes de glicosimetros/fitas de teste.

L[]

Esta ¢ uma lista ndo abrangente, atualizada até julho de 2010. A auséncia de seu glicosimetro ou fitas de teste nesta lista
NAO implica compatibilidade com solugdo para Dialise Peritoneal EXTRANEAL (Icodextrina 7,5%)). Sempre contate
o fabricante para informagdes atuais. A Baxter ndo tem obrigac@o de atualizar o contetido desta lista.

GLICOSIMETROS
Atualizada até julho de 2010

Compativel com soluc¢io
PD Extraneal
Marca do Glicosimetro (icodextrina 7,5%) Tipo de Teste* Fabricante
(Especifico para glicose)

Optium Sim GDH-NAD

Optium Easy Sim GDH-NAD

Optium EZ Sim GDH-NAD

Optium Xceed Sim GDH-NAD

Optium Xido Sim GDH-NAD Abbott Diabetes Care

Precision PCx Sim! GDH-NAD. GO! www.abbottdiabetescare.com
’ Telefone: 0800 7030128

Precision QID B Sim GO

Precision Xceed Sim GDH-NAD

Precision Xceed Pro Sim GDH-NAD

Precision Xtra Sim GDH-NAD

Precision Xtra OK Sim! GDH-NAD, GO!




Compativel com soluc¢io
PD Extraneal

Marca do Glicosimetro (icodextrina 7,5%) Tipo de Teste* Fabricante
(Especifico para glicose)

ReliOn Ultima Sim GDH-NAD

ReliOn Ultima Advance Sim GDH-NAD Abbott Diabetes Care
Sof-Tact € Sim GDH-NAD

TrueSense Sim GDH-NAD

FreeStyle 2 Sim? GDH-FAD?

FreeStyle 2 Nio? GDH-PQQ?

FreeStyle 32 Sim? GDH-FAD?

FreeStyle 3?2 Nio? GDH-PQQ?

FreeStyle 52 Sim? GDH-FAD?

FreeStyle 52 Nio? GDH-PQQ?

FreeStyle Flash 2 Sim? GDH-FAD?

FreeStyle Flash 2 Nio? GDH-PQQ?

FreeStyle Freedom 2 Sim? GDH-FAD?

FreeStyle Freedom ? Nio? GDH-PQQ?

FreeStyle Freedom Lite 2 Sim? GDH-FAD?

FreeStyle Freedom Lite 2 Nio? GDH-PQQ? wv‘::_) :l:);(t)t]t)diizl;:::: caCr:ie()m
FreeStyle Lite ? Sim? GDH-FAD? Telefone: 0800 7030128
FreeStyle Lite 2 Nio? GDH-PQQ?

FreeStyle Mini 2 Sim? GDH-FAD?

FreeStyle Mini ? Nio? GDH-PQQ?

FreeStyle Papillon 2 Sim? GDH-FAD?

FreeStyle Papillon 2 Nio? GDH-PQQ?

FreeStyle Papillon Lite 2 Sim? GDH-FAD?

FreeStyle Papillon Lite 2 Nio? GDH-PQQ?

FreeStyle Papillon Mini 2 Sim? GDH-FAD?

FreeStyle Papillon Mini ? Nio? GDH-PQQ?

FreeStyle Papillon Vision 2 Sim? GDH-FAD?

FreeStyle Papillon Vision 2 Nio? GDH-PQQ?

CoZmonitor Nao GDH-PQQ

FreeStyle Tracker Nao GDH-PQQ Abbott Diabetes Care

www.abbottdiabetescare.com

Optium Mini Nio GDH-PQQ Telefone: 0800 7030128
Optium Omega Nao GDH-PQQ




Compativel com solucio
PD Extraneal

Marca do Glicosimetro (icodextrina 7,5%) Tipo de Teste* Fabricante
(Especifico para glicose)

Advance Intuition Sim GO
Advance Micro-draw Sim GO
Assure Pro Sim GO
Assure 3 Sim GO
Assure 4 Sim GO

. Arkray, Inc.
GLUCOCARD 01 Sim GO www.arkrayusa.com
GLUCOCARD 01-mini Sim GO
PocketChem EZ Sim GO
Quick Tek Sim GO
GLUCOCARD X-meter” Nio® GDH-FAD?
Ascensia Breeze Sim GO
Ascensia Brio Sim GO
Ascensia Confirm Sim GO
Ascensia Dex Sim GO

. . GO Bayer Healthcare

Ascensia Entrust Sim www.bayerdiabetes.com
Ascensia Esprit Sim GO 0800 7021241
Breeze 2 Sim GO
Contour Sim GDH-FAD
Contour TS Sim GDH-FAD
Elite Sim GO
OneTouch Basic B Sim GO
OneTouch FastTake Sim GO
OneTouch InDuo Sim GO
OneTouch Profile B Sim GO
OneTouch Select Sim GO Lifescan, Inc.

) (Divisdo da Johnson&
OneTouch SureStep Sim GO Johnson)
OneTouch Ultra Sim GO www.lifescan.com

Telefone: 0800 7015433

OneTouch Ultra 2 Sim GO
OneTouch UltraMini Sim GO
OneTouch UltraSmart Sim GO
ONE TOUCH 11 Sim GO
SureStep Flexx Sim GO




Compativel com solucio
PD Extraneal

Marca do Glicosimetro (icodextrina 7,5%) Tipo de Teste* Fabricante
(Especifico para glicose)
Accu-Chek Inform IT 4 Sim* GDH-MUT*
Accu-Chek Inform IT4 Nio* GDH-PQQ*
Accu-Chek Performa * Sim* GDH-MUT*
Accu-Chek Performa 4 Nio* GDH-PQQ*
Accu-Chek Performa Combo * Sim 4 GDH-MUT*
Accu-Chek Performa Combo * Nio* GDH-PQQ*
Accu-Chek Nano * Sim * GDH-MUT*
Accu-Chek Nano * Nio* GDH-PQQ*
Accu-Chek Active/S System Nao GDH-PQQ
Accu-Chek Advantage A Nio GDH-PQQ
- el
Accu-Chek Comfort Nio GDH-PQQ www.accu-chek.com
Accu-Chek Compact Nao GDH-PQQ Telefone: 0800 7720126
Accu-Chek Compact Plus A Nao GDH-PQQ
Accu-Chek Complete System Nao GDH-PQQ
Accu-Chek Go/Go S System Nao GDH-PQQ
Accu-Chek GTS/GTS Plus Nio GDH-PQQ
Accu-Chek Inform System Nao GDH-PQQ
Accu-Chek Inform Nao GDH-PQQ
Accu-Chek Integra System Nao GDH-PQQ
Accu-Chek Plus Nao GDH-PQQ
Accu-Chek Sensor Nao GDH-PQQ
Accu-Chek Voicemate/Voice Mate Nao GDH-PQQ
Plus System Nao GDH-PQQ

Consulte o fabricante para informagdes adicionais.

* Este monitor/fita de teste Arkray GDH-FAD ¢ incompativel.

Consulte o fabricante para informagdes adicionais.

Consulte o fabricante para informag¢des adicionais.

Dois tipos de fitas de teste compativeis para Precision PCx e Precision Xtra OK.

Estas marcas de monitores podem utilizar fitas GDH-PQQ (incompativel) e GDH-FAD (compativel).

Estas marcas de monitores podem utilizar fitas GDH-PQQ (incompativel) e GDH-MUT (compativel).




Tipo de Teste*

GO = glicose oxidase

GDH-PQQ = glicose desidrogenase com pirrolquinolinoquinona
GDH-NAD = glicose desidrogenase com nicotinamida adenina dinucleotideo
GDH-FAD = glicose desidrogenase com flavina adenina dinucleotideo

GDH-MUT = glicose desidrogenase com pirrolquinolinoquinona modificado para evitar interferéncia de maltose

Test Type*

GO = glucose oxidase

GDH-PQQ = glucose dehydrogenase with pyrroloquinolinequinone

GDH-NAD = glucose dehydrogenase with nicotinamide-adenine dinucleotide

GDH-FAD = glucose dehydrogenase with flavin-adenine dinucleotide

GDH-MUT = glucose dehydrogenase with pyrroloquinolinequinone modified to eliminate maltose interference

Referéncias:
A Estudo Baxter 32386 (McGaw Park) Determinagdo de interferéncia potencial da icodextrina e seus metabdlitos na medida
de glicose sangiiinea humana usando sistemas Accu-Chek compact e Advantage

B Relatorio Baxter REP-NIV-RE-366 (Nivelles): Avaliagdo da interferéncia potencial na determinacdo da glicose sangiiinea
(medida com métodos enzimaticos) para pacientes tratados com icodextrina

€ Relatério Baxter RD-01-RE-233 (McGaw Park): Avaliagio da interferéncia potencial no kit de teste de glicose sangiiinea
MediSense Sof-Tact com icodextrina e seus metabolitos

D Relatorio Baxter 33541 (McGaw Park): Determinagdo de interferéncia potencial de icodextrina e seus metabdlitos sobre a
medida de glicose sangiiinea humana usando glicosimetro escolhido — Glucocard X-Meter (Arkray)

Favor ver as informagdes completas de prescri¢ao para solugdo PD EXTRANEAL (icodextrina).
Baxter e EXTRANEAL sao marcas registradas de Baxter International Inc.
Outras marcas registradas ou produtos que aparecem aqui sdo propriedade de seus respectivos donos.



