Lista specifica fiecarei tari pentru modele si producitori de monitoare de glucoza

Numele tarii: Romania (Romania)

Informatii importante

Aceasta listd este alcatuitd din mai multe surse: Internet, literaturd medicald, studii interne ale Baxter, informatii de la agentii
guvernamentale, instructiuni de utilitare ale testelor strip, avertizari de siguranta, si informatii de la producatori. Desi au fost
facute eforturi pentru a va furniza informatii corecte §i actualizate, Baxter nu este producatorul acestor monitoare sau teste strip
si prin urmare nu garanteaza corectitudinea initiald sau actualizatd a acestor informatii. V& rugam sa va adresati producatorului
(producatorilor) monitorului de glucoza si a testelor strip pentru a obtine cele mai recente informatii despre compatibilitatea lor
inainte de a le utiliza in acelag timp cu EXTRANEAL (icodextrind) solutie pentru dializa peritoneala.

1.

EXTRANEAL (icodextrind) solutie pentru dializa peritoneala contine icodextrind. Maltoza, un metabolit al

icodextrinei, poate interfera cu anumite monitoare sau teste strip. Aceasta interferentd va genera rezultate fals

crescute ale valorilor glicemiei la folosirea acestor monitoare sau teste strip.

Aceasta interferentd poate masca o adevarata hipoglicemie sau poate conduce la un diagnostic eronat de

hiperglicemie. Prin urmare o valoare normala sau crescuta a glicemiei pe unul din aceste monitoare sau teste strip la

un pacient care utilizeazd EXTRANEAL (icodextrind), solutie de dializa peritoneald, poate masca o concentratie
redusa reald a glucozei serice. Aceasta poate conduce la situatia in care un pacient sau un cadru sanitar sa nu
intreprindd masurile adecvate pentru restabilirea nivelului normal al glicemiei. Sau o valoare fals crescuta a glucozei
serice poate face ca un pacient sa isi administreze mai multd insulina decat este in mod real necesar. Ambele situatii
descrise pot duce la aparitia de evenimente care pun viata in pericol, incluzand pierderea constientei, coma, deteriorare
neurologica sau moarte.

Unitatea de dializa sau pacientul trebuie sa se adreseze producatorului (producatorilor) monitorului de glucoza si/sau a

testelor strip pentru a afla dacd monitorul de glucoza sau testele strip pe care le utilizeaza pot fi influentate de

icodextrind sau maltoza, sau daca sunt specifice pentru glucoza. De asemenea, consultati informatiile despre produs
asociate monitorului de glucoza si a testelor strip.

e Urmatoarea listd este doar orientativa. Aceasta listd nu implicd o recomandare pentru aceste monitoare de glucoza
sau teste strip.
teste strip specifice pentru glucozi la pacientii care utilizeazda EXTRANEAL (icodextrini), solutie de dializa
peritoneala. Testele strip sunt prezentate imreund cu monitorul asociat — daca folositi alte teste strip, adresati-va
producatorului pentru a afla daca sunt specifice pentru glucoza. Aceasta listd prezinta informatii de contact pentru
marcile mai importante si raspandite ale producatorilor de monitoare/teste strip.

e Aceastd lista nu include toate marcile existente, §i prezintd situatia din August 2011. Absenta monitorului
dumneavoastra sau a testului strip din aceasta lista NU inseamnd cd este compatibil cu EXTRANEAL
(icodextrini), solutie de dializi peritoneald. intotdeauna adresati-va producitorului pentru informatii actuale.
Baxter nu are nici o obligatie pentru actualizarea continutului acestei liste

MONITOARE DE GLUCOZA

Actualizat la data de: August 2011

Marca monitorului de Compatibil cu Extraneal Tipul testului* Producator

glucoza (icodextrind) solutie DP
(specific pentru glucoza)

Boots

Da GDH-NAD

Omron HEA-214 Da GDH-NAD Abbott Diabetes Care

Optium

Da GDH-NAD www.abbottdiabetescare.com

Optium Easy Da GDH-NAD 0800 390 012

Optium EZ Da GDH-NAD
Optium Xceed Da GDH-NAD
Optium Xido Da GDH-NAD
Precision PCx Da! GDH-NAD, Go'
Precision QID ® Da GO
Precision Xceed Da GDH-NAD
Precision Xceed Pro Da GDH-NAD
Precision Xtra Da GDH-NAD




Precision Xtra OK Da' GDH-NAD, GO'

ReliOn Ultima Da GDH-NAD

Sof-Sense Da GDH-NAD

Sof-Tact € Da GDH-NAD

TrueSense Da GDH-NAD

FreeStyle * Da’ GDH-FAD?

FreeStyle * Nu® GDH-PQQ’

FreeStyle 3 : Da: GDH-FADZZ

FreeStyle 3 Nu GDH-PQQ

FreeStyle 5 ; Daz GDH-FADZZ

FreeStyle 5 Nu GDH-PQQ

FreeStyle Flash 2 Da? GDH-FAD?

FreeStyle Flash 2 Nu? GDH-PQQ’

FreeStyle Freedom 2 Da? GDH-FAD?

FreeStyle Freedom 2 Nu? GDH-PQQ’

FreeStyle Freedom Lite * Da’ GDH-FAD?

FreeStyle Freedom Lite 2 Nu? GDH-PQQ’

FreeStyle Lite 2 Da? GDH-FAD?

FreeStyle Lite Nu? GDH-PQQ’

FreeStyle Mini Da? GDH-FAD?

FreeStyle Mini * Nu? GDH-PQQ?

FreeStyle Papillon 2 Da’ GDH-FAD?

FreeStyle Papillon * Nu? GDH-PQQ?

FreeStyle Papillon Lite Da? GDH-FAD?

FreeStyle Papillon Lite Nu? GDH-PQQ’

FreeStyle Papillon Mini Da? GDH-FAD?

FreeStyle Papillon Mini 2 Nu? GDH-PQQ’

FreeStyle Papillon Vision 2 Da’ GDH-FAD?

FreeStyle Papillon Vision 2 Nu? GDH-PQQ’

CoZmonitor Nu GDH-PQQ

FreeStyle Tracker Nu GDH-PQQ

Optium Mini Nu GDH-PQQ

Optium Omega Nu GDH-PQQ

Advance Intuition Da GO

Assure Platinum Da GO Arkray, Inc.
Assure Pro Da GO www.arkrayusa.com
Assure 3 Da GO 021/318.22.91, 021/318.22.92
Assure 4 Da GO

GLUCOCARD 01 Da GO

GLUCOCARD 01-mini Da GO

GLUCOCARD Vital Da GO

PocketChem EZ Da GO

GLUCOCARD X-meter ” Nu’ GDH-FAD’

Ascensia Breeze Da GO

Ascensia Brio Da GO Bayer Healthcare
Ascensia Confirm Da GO www.bayerdiabetes.com
Ascensia Dex Da GO 021.529.5900
Ascensia Entrust Da GO

Ascensia Esprit Da GO

Breeze 2 Da GO

Contour Da GDH-FAD

Contour Link Da GDH-FAD

Contour TS Da GDH-FAD

Contour USB Da GDH-FAD




Didget Da GDH-FAD

Elite Da GO

OneTouch InDuo Da GO

OneTouch Ping Da GO Lifescan, Inc.
OneTouch Select Da GO www.lifescan.com
OneTouch SureStep Da GO 0040 (0) 21 220 64 77
OneTouch Ultra® Da GO

OneTouch Ultra 2 Da GO

OneTouch UltraMini Da GO

OneTouch UltraSmart Da GO

OneTouch Verio Da GDH-FAD

OneTouch Verio Pro Da GDH-FAD

OneTouch Vita Da GO

SureStep Flexx Da GO

Accu-Chek Aviva * Da* Mut Q-GDH*

Accu-Chek Aviva * Nu* GDH-PQQ* Roche Diagnostics
Accu-Chek Aviva Combo * Da* Mut Q-GDH* | www.roche-diagnostics.com
Accu-Chek Aviva Combo * Nu* GDH-PQQ* www.accu-chek.com
Accu-Chek Aviva Expert * Da* Mut Q-GDH * | 0372 177 930
Accu-Chek Aviva Expert * Nu* GDH-PQQ*

Accu-Chek Aviva Nano * Da* Mut Q-GDH *

Accu-Chek Aviva Nano * Nu* GDH-PQQ*

Accu-Chek Inform II * Da* Mut Q-GDH *

Accu-Chek Inform IT* Nu! GDH-PQQ*

Accu-Chek Performa * Da* Mut Q-GDH*

Accu-Chek Performa * Nu! GDH-PQQ*

Accu-Chek Performa Nano * Da* Mut Q-GDH *

Accu-Chek Performa Nano * Nu* GDH-PQQ*

Accu-Chek Performa Combo * Da* Mut Q-GDH *

Accu-Chek Performa Combo * Nu* GDH-PQQ*

Accu-Chek Active/S System Nu GDH-PQQ

Accu-Chek Advantage A Nu GDH-PQQ

Accu-Chek Aviva Nu GDH-PQQ

Accu-Chek Comfort Nu GDH-PQQ

Accu-Chek Compact Nu GDH-PQQ

Accu-Chek Compact Plus A Nu GDH-PQQ

Accu-Chek Complete System Nu GDH-PQQ

Accu-Chek Go/Go S System Nu GDH-PQQ

Accu-Chek GTS/GTS Plus Nu GDH-PQQ

Accu-Chek Inform System Nu GDH-PQQ

Accu-Chek Inform Nu GDH-PQQ

Accu-Chek Integra System Nu GDH-PQQ

Accu-Chek Plus Nu GDH-PQQ

Accu-Chek Sensor Nu GDH-PQQ

Accu-Chek Voicemate/Voice Nu GDH-PQQ

Mate Plus System Nu GDH-PQQ




' Two types of compatible test strips for Precision PCx and Precision Xtra OK.

2 These brand name monitors can utilize GDH-PQQ (incompatible) and GDH-FAD (compatible) strips. Consult
manufacturer for additional information.

3 This Arkray GDH-FAD monitor/test strip is incompatible. Consult manufacturer for additional information.

4 These brand name monitors can utilize GDH-PQQ (incompatible) and Mut Q-GDH (compatible) strips. Consult
manufacturer for additional information.

'Doui tipuri de teste strip compatibile pentru Precision PCx si Precision Xtra OK.

?Aceste marci de monitoare pot utiliza teste strip GDH-PQQ (incompatibile) si GDH-FAD (compatibile). Adresati-va
producatorului pentru informatii suplimentare.

? Acest monitor/test strip GDH-FAD produs de Arkray este incompatibil. Adresati-va producatorului pentru informatii
suplimentare.

*Aceste mirci de monitoare pot utiliza teste strip GDH-PQQ (incompatibile) si Mut Q-GDH (compatibile). Adresati-va
producatorului pentru informatii suplimentare.

Test Type*

GO = glucose oxidase

GDH-PQQ-= glucose dehydrogenase with pyrroloquinolinequinone (note: GDO, glucose-dye-oxidoreductase, is an
incompatible PQQ-based method)

GDH-NAD= glucose dehydrogenase with nicotinamide-adenine dinucleotide

GDH-FAD= glucose dehydrogenase with flavin-adenine dinucleotide

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

Tipul testului*

GO = glucozo-oxidaza

GDH-PQQ = glucozo-dehidrogenaza cu piroloquinolin-equinond (notd: GDO, glucozo-dye-oxidoreductaza, este o metoda
incompatibila pe baza de PQQ)

GDH-NAD = glucozo-dehidrogenaza cu dinucleotidele nicotinamida adenina

GDH-FAD = glucozo-dehidrogenaza cu dinucleotidele flavind adenina

Mut Q-GDH = glucozo-dehidrogenaza cu piroloquinolin-equinond modificatd pentru a elimina interferenta maltozei

Referinte:

A Studiul Baxter 32386 (McGaw Park) Determinarea potentialului de interferenta al icodextrinei si a metabolitilor sai cu
masurarea glucozei sanguine la om folosind sistemele Accu-Chek compact si Advantage.

B Raportul Baxter REP-NIV-RE-366, (Nivelles) Evaluarea potentialului de interferenta in determinarea glucozei sanguine
(masuratd cu metode enzimatice) la pacientii tratati cu icodextrina.

€Raportul Baxter RD-01-RE-233 (McGaw Park) Evaluarea potentialului de interferentd al kiturilor de testare a glucozei
sanguine MediSense Sof-Tact cu icodextrina si metabolitii sai.

D Raportul Baxter interim 3, 33451 (McGaw Park) Determinarea potentialului de interferenta al icodextrinei si a metabolitilor
sdi cu masurarea glucozei sanguine la om folosind glucometrul Glucocard X-Meter (Arkray)

 Raportul Baxter interim 1, 33451 (McGaw Park) Determinarea potentialului de interferenta al icodextrinei si a metabolitilor
sdi cu masurarea glucozei sanguine la om folosind anumite glucometre.

Va rugam sa consultati informatiile de prescriere pentru EXTRANEAL (icodextrind), solutie de dializa peritoneala.
Baxter si EXTRANEAL sunt marci inregistrate ale Baxter International Inc.
Celelalte marci inregistrate sau produse prezentate mai sus sunt proprietatea detindtorilor lor.



