Gliukozés monitoriaus prekés Zenkly ir gamintojy aprasas

Salies pavadinimas Lietuva (Lithuania)

Svarbi informacija

Sis aprasas sudarytas remiantis interneto duomenimis, literatiira, ,,Baxter” vidiniais tyrimais, valstybés
institucijy informacija, tyrimo juosteliy pakuotés lapeliais, saugumo praneSimais ir tiesiogine preparato
gamintojo informacija. Kol nebus pateikta tiksli esama informacija, ,,Baxter negamins Siy gliukozés
matuokliy (monitoriy) ar tyrimo juosteliy ir negarantuos, kad §i pradine ar tolesn¢ informacija yra tiksli. Prie§
naudodami gliukozés matuoklj ir tyrimo juosteles kartu su EXTRANEAL (ikodekstrino) peritoninés dializés
(PD) tirpalu, kreipkités i gliukozés matuokliy ir tyrimo juosteliy gamintoja (-us) ir suzinokite paskuting
informacija apie ju suderinamuma.

1. EXTRANEAL (ikodekstrino) PD tirpale yra ikodekstrino. Ikodekstrino metabolitas maltoze gali
paveikti kai kuriuos gliukozés matuoklius ar tyrimo juosteles. Naudojant Siuos matuoklius arba
tyrimo juosteles, gliukozes kiekio rodmenys gali biiti klaidingai didesni.

2. Dél siy netikslumy gali biiti nepastebéta i$ tikryju esanti hipoglikemija arba klaidingai
diagnozuota hiperglikemija. Taigi Siuos matuoklius ar tyrimo juosteles naudojant pacientams,
kuriems taikoma peritonin¢ dializé EXTRANEAL (ikodekstrino) tirpalu, normaliis arba didesni
uz normalius gliukozés kiekio kraujyje rodmenys gali biiti klaidingi ir paslépti esama maza
gliukozés kieki kraujyje. Todél pacientas ar sveikatos priezitiros specialistas gali nesiimti
priemoniy, kuriy reikia cukraus kiekiui kraujyje sunormalinti. Be to, klaidingai nustacius per
dideli cukraus kieki, gali buti pavartota daugiau insulino, negu jo reikia. Ir viena, ir kita situacija
gali biti pavojinga gyvybei, gali biiti prarasta samoné, i$sivystyti koma, nervy sistemos
pazeidimas arba iStikti mirtis.

3. Dializés skyriaus personalas ar pacientas turi susisiekti su gliukozés matuokliy ir (ar) tyrimo
juosteliy gamintoju (-ais) ir i$siaiskinti, ar naudojami matuokliai arba tyrimo juostelés saveikauja
su ikodekstrinu arba maltoze, ar jais matuojama vien tik gliukoz¢. Taip pat reikia susipaZinti su
informacija, pateikta kartu su gliukozés matuokliu ir tyrimo juostelémis.

+  Toliau i§vardytos tik nuorodos. Siame sarase néra rekomendaciju, susijusiu su $iy gliukozés
matuokliy ar tyrimo juosteliy naudojimu.

» Toliau esancioje lentel¢je pateiktas nustatytas suderinamumas. Pacientams, kuriems
atlieckama peritoniné dializé¢ EXTRANEAL (ikodekstrino) PD tirpalu, turi buiti
naudojami TIK gliukozei specifiniai matuokliai ir tyrimo juostelés. Tyrimo juostelés
iSvardytos su joms tinkanciais matuokliais. Jei naudojate kitas juosteles, kreipkités {
gamintoja, kad isitikintuméte, ar jos matuoja tik gliukozg. Sarase nurodyta dazniausiai
naudojamy matuokliy arba tyrimo juosteliy gamintojy kontaktiniai duomenys.

» Tai néra i§samus saraSas. Pateikta informacija galioja nuo 2011 gegzés 30d. Jeigu Siame
saraSe néra ty tyrimo juosteliy ar gliukozés matuokliy, kuriuos Jiis naudojate, tai
NEREISKIA, kad jie yra suderinami su EXTRANEAL (ikodekstrinas) tirpalu PD.
Kiekvienu atveju kreipkités | gamintoja, kad suzinotuméte naujausia informacija. ,,Baxter*
imoné nejpareigota atnaujinti $io apraso turinio.

GLIUKOZES MATUOKLIAI
Atnaujinta 2011 gegzés 30d
Gliukozés matuoklio prekés Suderinamas su Tyrimo tipas* Gamintojas
Zenklas sEXxtraneal
(ikodekstrino) PD
tirpalu (specifinis
gliukozei)
Boots Taip GDH-NAD Abbott Diabetes Care
_Omron HEA-214 | ... Taip | GDH-NAD | www.abbottdiabetescare. |
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Optium Taip GDH-NAD com
Optium Easy Taip GDH-NAD +370 5 205 1288
OptiumEZ Taip GDH-NAD
Optium Xceed Taip GDH-NAD
Optium Xido Taip GDH-NAD
Precision PCx Taip1 GDH-NAD, GO !
Precision QID® Taip GO
Precision Xceed Taip GDH-NAD
Precision Xceed Pro Taip GDH-NAD
Precision Xtra Taip GDH-NAD
Precision Xtra OK Taip ! GDH-NAD, GO'!
ReliOn Ultima Taip GDH-NAD
Sof-Sense Taip GDH-NAD
Sof-Tact® Taip GDH-NAD
TrueSense Taip GDH-NAD
‘FreeStyle? | Taip? | GDH-FAD* | ]
FreeStyle? Ne’ GDH-PQQ?
FreeStyle 3 Taip’ GDH-FAD?
FreeStyle 32 Ne’ GDH-PQQ?
FreeStyle 5 Taip’ GDH-FAD?
FreeStyle 52 Ne’ GDH-PQQ?
FreeStyle Flash? Taip’ GDH-FAD?
FreeStyle Flash 2 Ne’ GDH-PQQ?
FreeStyle Freedom? Taip’ GDH-FAD?
FreeStyle Freedom * Ne’ GDH-PQQ?
FreeStyle Freedom Lite? Taip’ GDH-FAD?
FreeStyle Freedom Lite? Ne’ GDH-PQQ?
FreeStyle Lite Taip’ GDH-FAD?
Freestyle Lite? Ne’ GDH-PQQ?
FreeStyle Mini? Taip’ GDH-FAD?
FreeStyle Mini’ Ne’ GDH-PQQ?
FreeStyle Papillon2 Taip’ GDH-FAD?
FreeStyle Papillon® Ne’ GDH-PQQ?
FreeStyle Papillon Lite Taip’ GDH-FAD?
FreeStyle Papillon Lite? Ne’ GDH-PQQ?
FreeStyle Papillon Mini? Taip’ GDH-FAD?
FreeStyle Papillon Mini’ Ne’ GDH-PQQ?
FreeStyle Papillon Vision? Taip’ GDH-FAD?
FreeStyle Papillon Vision® Ne’ GDH-PQQ?
CoZmonitor Ne GDH-PQQ
FreeStyle Tracker Ne GDH-PQQ
Optium Mini Ne GDH-PQQ
Optium Omega Ne GDH-PQQ
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Gliukozés matuoklio prekés Suderinamas su Tyrimo tipas* Gamintojas
Zenklas LExtraneal“
(ikodekstrino) PD
tirpalu (specifinis
gliukozei)
Advance Intuition Taip GO Arkray, Inc.
Assure Platinum Taip GO www.arkrayusa.com
Assure Pro Taip GO
Assure 3 Taip GO
Assure 4 Taip GO
GLUCOCARD 01 Taip GO
GLUCOCARD 01-mini Taip GO
GLUCOCARD Vital Taip GO
PocketChemEZ | Taip | . GO ]
GLUCOCARD X-meter” Ne’ GDH-FAD’
Ascensia Breeze Taip GO
Ascensia Brio Taip GO
Ascensia Confirm Taip GO Bayer Healthcare
Ascensia Dex Taip GO www.bavyerdiabetes.com
Ascensia Entrust Taip GO
Ascensia Esprit Taip GO
Breeze 2 Taip GO
Contour Taip GDH-FAD
Contour Link Taip GDH-FAD
Contour TS Taip GDH-FAD
Contour USB Taip GDH-FAD
Didget Taip GDH-FAD
Elite Taip GO
OneTouch InDuo Taip GO Lifescan, Inc.
One Touch Ping Taip GO www lifescan.com
OneTouch Select Taip GO
One Touch SureStep Taip GO
One Touch Ultra® Taip GO
One Touch Ultra 2 Taip GO
One TouchUltraLink Taip GO
One Touch Ultra Mini Taip GO
One Touch Ultra Smart Taip GO
OneTouch Verio Taip GDH-FAD
One Touch Verio Pro Taip GDH-FAD
One Touch Vita Taip GO
SureStep Flexx Taip GO
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Accu-Chek Aviva * Taip4 Mut Q-GDH* | Roche Diagnostics
Accu-Chek Aviva * Ne* GDH-PQQ4 www.roche-
Accu-Chek Aviva Combo * Taip* Mut Q-GDH* | diagnostics.com
Accu-Chek Aviva Combo * Ne* GDH-PQQ* www.accu-chek.com
Accu-Chek Aviva Expert * Taip* Mut Q-GDH* | +370 5 25 46 799
Accu-Chek Aviva Expert 4 Ne* GDH-PQQ*

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

Accu-Chek Aviva Nano * Ne* GDH-PQQ4

Accu-Chek Inform I1* Taip4 Mut Q-GDH*

Accu-Chek Inform IT* Ne* GDH-PQQ4

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

Accu-Chek Performa * Ne* GDH-PQQ*

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

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

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

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

Accu-Chek Active/S System Ne GDH-PQQ

Accu-Chek AdvantageA Ne GDH-PQQ

Accu-Chek Comfort Ne GDH-PQQ

Accu-Chek Compact Ne GDH-PQQ

Accu-Chek Compact Plus* Ne GDH-PQQ

Accu-Chek Complete System Ne GDH-PQQ

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

Accu-Chek GTS/GTS Plus Ne GDH-PQQ

Accu-Chek Inform System Ne GDH-PQQ

Accu-Chek Inform Ne GDH-PQQ

Accu-Chek Integra System Ne GDH-PQQ

Accu-Chek Plus Ne GDH-PQQ

Accu-Chek Sensor Ne GDH-PQQ

Accu-Chek Voicemate/Voice Ne GDH-PQQ

Mate Plus System Ne GDH-PQQ

"Dy tyrimo tinkamu juosteliy ,,Precision PCx* ir ,,Precision Xtra* tipai

28i Arkray GDH-FAD monitorius/testiné juostelé yra nesuderinama. Papildomos informacijos kreipkités i
gamintoja.

? Sio prekés Zzenklo monitoriai gali panaudoti GDH-PQQ (nesuderinami) arba GDH-FAD (suderinami)
juosteles. Papildomos informacijos kreipkités i gamintoja

4 Sio prekeés Zenklo monitoriai gali panaudoti GDH-PQQ (nesuderinami) ir Mut Q-GDH (suderinami)
juosteles. Papildomos informacijos kreipkités i gamintoja.

Tyrimo tipas*

GO = gliukozes oksidaze

GDH-PQQ = gliukozés dehidrogenazé su pirolokvinolinekvinonu (pastaba: GDO — gliukozés di-
oksireduktazé, nesuderinamas PQQ metodas).

GDH-NAD = gliukozés dehidrogenazé su nikotinamido adenino dinukleotidu

GDH-FAD = gliukozés dehidrogenazé su flavino adenino dinukleotidu

RR2011-029LT




Gliukozés monitoriaus prekés Zenkly ir gamintojy aprasas

Mut Q-GDH = modifikuota gliukozés dehidrogenazé su pirolokvinolinekvinonu, siekiant pasalinti maltozés
blokavima

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

Nuorodos

A Baxter tyrimas 32386 (McGaw Park). Galimo ikodekstrino ir jo metabolity poveikio gliukozés kiekio
zmogaus kraujyje matavimui, naudojant Accu-Chek compact ir Advantage sistemas, nustatymas. (Baxter
study 32386 (McGaw Park) Determination of potential interference of icodextrin and its metabolites on
human blood glucose measurement using Accu-Chek compact and Advantage systems).

B Baxter” prane§imas REP-NIV-RE-366, (Nivelles). Galimo poveikio gliukozés kiekio kraujyje nustatymui
(matuojant fermentiniais metodais) tiriant pacientus, gydomus ikodekstrinu, ivertinimas. (Baxter report REP-
NIV-RE-366, (Nivelles) Evaluation of potential interference in blood glucose determination (measured with
enzymatic methods) for patients treated with icodextrin).

€ Baxter” pranesimas RD-01-RE-233 (McGaw Park). Galimo ikodekstrino ir jo metabolity poveikio
nustatant gliukozés kieki kraujyje, naudojant MediSense Sof-Tact rinkini, ivertinimas (Baxter report RD-01-
RE-233 (McGaw Park) Evaluation of potential interference in the blood glucose test kit MediSense Sof-Tact
with icodextrin and its metabolites).

D Baxter® pranesimas 3, 33541 (McGaw Park). Galimo ikodekstrino ir jo metabolity poveikio nustatant
gliukozeés kieki kraujyje, naudojant Glucocard X-Meter (Arkray) gliukozés monitoriy, ivertinimas (Baxter
report Interim 3, 33541 (McGaw Park) Determination of potential interference of icodextrin and its
metabolites on human blood glucose measurement using chosen glucometer-Glucocard X-Meter (Arkray).

¥ Baxter” pranesimas 1, 33541 (McGaw Park). Galimo ikodekstrino ir jo metabolity poveikio nustatant
gliukozeés kieki kraujyje, naudojant pasirenkamus gliukozés monitorius, {vertinimas (Baxter report Interim 1,
33541 (McGaw Park) Determination of potential interference of icodextrin and its metabolites on human
blood glucose measurement using chosen glucometers).

7Zr. visa gydytojams skirta informacija apie EXTRANEAL (ikodekstrino) PD tirpala.
,Baxter ir EXTRANEAL yra ,,Baxter International Inc.* prekiy Zenklai.
Kiti ¢ia paminéti prekiy Zenklai ir preparatai yra atitinkamy savininky nuosavybeé.
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