Salyje naudojamy gliukozés matuokliu sarasas

Salies pavadinimas: Lietuva (Lithuania)

Svarbi informacija

Tai néra i$samus sgrasas, pateikta informacija galioja nuo 2017 m. gruodZio mén. Jeigu Siame sarase néra ty gliukozés
matuokliy ar tyrimo juosteliy, kuriuos Jis naudojate, tai NEREISKIA, kad jie yra suderinami arba nesuderinami su
EXTRANEAL (ikodekstrinas) tirpalu PD. Be to, kitos gliukozés matavimo technologijos, kurios néra i§vardytos toliau
(pavyzdziui, nuolatinés gliukozés stebésenos sistemos), gali biti arba nebiti suderinamos su EXTRANEAL. Kiekvienu
atveju kreipkités i prietaiso gamintoja, kad suZinotuméte naujausia informacija. Jeigu gamintojas negali pateikti
informacijos apie prietaiso suderinamuma su ikodekstrinu ir maltoze, ,,Baxter* NEREKOMENDUOJA pacientams,
kuriems taikoma peritoniné dializé EXTRANEAL, naudoti $iy prietaisy. ,,Baxter pasilicka teis¢ keisti §j sarasa i$ anksto
nepranesus ir neteigia, kad Siame saraSe yra pateikti visi galimai nesuderinami prietaisai.

ISvardyti gliukozés matuoklio gamintojai patvirtino ,,Baxter, kad jie savo gaminamus matuoklius patikrino (kaip apibrézta
ISO 15197) maltoze ir ikodekstrinu pagal ,,Baxter* rekomenduojamas ribas: 278 mg/dl (maltozei) ir 1094 mg/dI
(ikodekstrinui). Gamintojai patvirtino, kad Siomis sglygomis su jy Zemiau pateiktais ,,zaliaisiais* matuokliais nebuvo
pastebéta gliukozés koncentracijos kraujyje duomeny nukrypimy, i§skyrus specialiai pazymétus ,.7aliuosius* matuoklius*,
kuriems sertifikatai, tiriant pagal ,,Baxter” rekomenduojamas ribas, dar negauti. Pazymime, kad suderinamumo sgrasas
toliau yra skirtas tik originaliems gliukozés matuokliams, naudojamiems su atitinkamomis originaliomis tyrimo
juostelémis. Jei originalus gliukozés matuoklis yra naudojamas su kito gamintojo tyrimo juostelémis, Kiekvienu atveju
kreipkités | tyrimo juosteliu gamintoja, kad gautuméte naujausia informacija.

Sis aprasas sudarytas remiantis interneto duomenimis, literatiira, ,,Baxter* vidiniais tyrimais, valstybés institucijy
informacija, tyrimo juosteliy pakuotés lapeliais, saugumo prane§imais ir tiesiogine preparato gamintojo informacija. Kol
nebus pateikta tiksli esama informacija, ,,Baxter negamins $iy gliukozés matuokliy ar tyrimo juosteliy ir negarantuos, kad
§i pradiné ar tolesné informacija yra tiksli. Prie§ naudodami gliukozés matuoklj ir tyrimo juosteles kartu su EXTRANEAL
(ikodekstrino) peritoninés dializés (PD) tirpalu, kreipkités j gliukozés matuokliy ir tyrimo juosteliy gamintojg (-us) ir
suzinokite naujausig informacijg apie jy suderinamumg.

1. EXTRANEAL (ikodekstrino) PD tirpalo sudétyje yra ikodekstrino. Ikodekstrino metabolitas maltozé gali
paveikti kai kuriuos gliukozés matuoklius ar tyrimo juosteles. Naudojant §iuos matuoklius arba tyrimo
juosteles, gliukozés kiekio rodmenys gali buti klaidingai didesni.

2. Dél $iy netikslumy gali biiti nepastebéta i$ tikryjy esanti hipoglikemija arba klaidingai diagnozuota
hiperglikemija. Taigi Siuos matuoklius ar tyrimo juosteles naudojant pacientams, kuriems taikoma peritoniné
dializé EXTRANEAL (ikodekstrino) tirpalu, normaliis arba didesni uz normalius gliukozés kiekio kraujyje
rodmenys gali paslépti esama maza gliukozés kiekj kraujyje. Todél pacientas ar sveikatos prieziiiros
specialistas gali nesiimti priemoniy, kuriy reikia cukraus kiekiui kraujyje normalizuoti. Arba klaidingai
nustacius per didelj cukraus kiekj, gali biiti pavartota daugiau insulino, negu jo reikia. Ir viena, ir kita situacija
gali buiti pavojinga gyvybei, gali biti 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 ir i$siaiskinti, ar naudojami matuokliai arba tyrimo juostelés sgveikauja su ikodekstrinu arba
maltoze. Taip pat reikia susipazinti su produkto informacija, pateikta kartu su gliukozés matuokliu ir tyrimo

juostelémis.

4, Toliau i§vardytos tik nuorodos. Siame sarage néra rekomendacijy, susijusiy su $iais gliukozés matuokliais ar
tyrimo juostelémis.

5. Toliau esancioje lenteléje pateiktas nustatytas suderinamumas. Pacientams, kuriems atliekama peritoniné

dializé¢ EXTRANEAL (ikodekstrino) PD tirpalu, turi bati naudojami TIK gliukozei specifiniai
matuokliai ir tyrimo juostelés. Kreipkités | gamintoja, kad jsitikintuméte, ar tyrimo juostelés ir matuokliai
yra specifiniai gliukozei. Sarase nurodyti dazniausiai pasitaikanciy pagrindiniy gamintojy kontaktiniai
duomenys.



GLIUKOZES MATUOKLIAI
Atnaujinta 2017 m gruodZio mén.

Gliukozés matuoklio prekés
zenklas

Suderinamas su
,,Extraneal*
(ikodekstrino) PD
tirpalu (specifinis

Tyrimo tipas*

Gamintojas

gliukozei)
Boots Taip GDH-NAD
FreeStyle Flash Taip GDH-FAD Abbott Diabetes Care
FreeStyle Freedom Taip GDH-FAD \(/)vr\:]vw.abbottdlabetescare.c
FreeStyle Freedom Lite Taip GDH-FAD Telefono numeris:+370 5
FreeStyle InsuLinx Taip GDH-FAD 2337141
FreeStyle Lite Taip GDH-FAD
FreeStyle Mini Taip GDH-FAD
FreeStyle Optium Taip GDH-NAD
FreeStyle Optium H Taip GDH-NAD
FreeStyle Optium Neo Taip GDH-NAD
FreeStyle Optium Neo H Taip GDH-NAD
FreeStyle Papillon InsuLinx Taip GDH-FAD
FreeStyle Papillon Lite Taip GDH-FAD
FreeStyle Papillon Mini Taip GDH-FAD
FreeStyle Papillon Vision Taip GDH-FAD
FreeStyle Precision Taip GDH-NAD
FreeStyle Precision H Taip GDH-NAD
FreeStyle Precision Neo Taip GDH-NAD
FreeStyle Precision Pro Taip GDH-NAD
Omron HEA-214 Taip GDH-NAD
Optium Taip GDH-NAD
Optium Easy Taip GDH-NAD
OptiumEZ Taip GDH-NAD
Optium Xceed Taip GDH-NAD
Optium Xido Taip GDH-NAD
Optium Xido Neo Taip GDH-NAD
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
TrueSense Taip GDH-NAD
Assure Platinum Taip GO
Assure Prism? Taip? GO* Arkray, Inc.
GLUCOCARD 01 Taip GO ﬂgaanrﬁﬂiyrﬁiﬁﬁf’% 0
GLUCOCARD 01-mini Taip GO 52786850
GLUCOCARD 01-mini plus Taip GO
GLUCOCARD Expression Taip GO
GLUCOCARD G Black Taip GDH-FAD
GLUCOCARD MX Taip GDH-FAD
GLUCOCARD MyDIA Taip GO
GLUCOCARD Shine* Taip* GO*




Gliukozés matuoklio prekés
zenklas

Suderinamas su
,,Extraneal*
(ikodekstrino) PD
tirpalu (specifinis

Tyrimo tipas*

Gamintojas

gliukozei)
GLUCOCARD S Taip GDH-FAD
GLUCOCARD SM Taip GDH-FAD
GLUCOCARD Vital Taip GO
GLUCOCARD X-meter? Taip? GDH-FAD?
GLUCOCARD X-mini? Taip? GDH-FAD?
GLUCOCARD X-mini plus? Taip? GDH-FAD?
GLUCOCARD X Taip GO
GLUCOCARD Z-mini Taip GO
ReliOn Confirm Taip GO
ReliOn micro Taip GO
ReliOn Prime Taip GO
Breeze 2 Taip GO
Contour Taip GDH-FAD
Contour Link Taip GDH-FAD
Contour Next Taip GDH-FAD Ascensia Diabetes Care
Contour Next EZ Taip GDH-FAD (buvusi Bayer Healthcare)
Contour Next Link Taip GDH-FAD WWW.ascensia.com
Contour Next Link 2.4 Taip GDH-FAD Telefono numeris:+370
Contour Next USB Taip GDH-FAD 52336868
Contour Plus Taip GDH-FAD
Contour Plus Link 2.4 Taip GDH-FAD
Contour TS Taip GDH-FAD
Contour USB Taip GDH-FAD
Contour XT Taip GDH-FAD
Contour Next One Blood Taip GDH-FAD
Contour Plus One Blood Taip GDH-FAD
OneTouch InDuo Taip GO
OneTouch Select Taip GO Lifescan, Inc.
OneTouch Select Mini Taip GO www_lifescan.com
OneTouch Select Simple Taip GO Telefono numeris: +370
52306499
OneTouch Ultra® Taip GO
OneTouch Ultra 2 Taip GO
OneTouch UltraEasy Taip GO
OneTouch UltraLink Taip GO
OneTouch UltraMini Taip GO
OneTouch SelectPlus Taip GO
OneTouch SelectPlus Flex Taip GO
OneTouch UltraSmart Taip GO
OneTouch UltraVue Taip GO
OneTouch Verio Taip GDH-FAD
OneTouch VerioFlex Taip GDH-FAD
OneTouch VeriolQ Taip GDH-FAD
OneTouch VerioPro Taip GDH-FAD
OneTouch VerioPro+ Taip GDH-FAD
OneTouch VerioSync Taip GDH-FAD



http://www.bayerdiabetes.com/

Gliukozés matuoklio prekés
zenklas
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Tyrimo tipas*

Gamintojas

gliukozei)
OneTouch VerioVue Taip GDH-FAD
OneTouch Vita Taip GO
Nova Max Plus Taip GO
Nova Max Link Taip GO
StatStrip Hospital Glucose Meter Taip GO Nova Biomedical
StatStrip Hospital Glucose and Taip GO Www.novablomgdlcal.com
o Telefono numeris: NA
Ketone Monitoring System
StatStrip Xpress Glucose Meter Taip GO
StatStrip Xpress Glucose and Taip GO
Ketone Monitoring System
StatStrip Xpress2 Glucose and Taip GO
Ketone Monitoring System
Nova Pro Glucose/Ketone Meter Taip GDH-FAD
Accu-Chek Active Taip Mut Q-GDH
Accu-Chek Aviva Taip Mut Q-GDH Roche Diagnostics
Accu-Chek Aviva Combo Taip Mut Q-GDH wgbarfgl:\-jrzeeﬁ.i?rrw 0
Accu-Chek Aviva Connect Taip Mut Q-GDH 52546783, +370 52526440
Accu-Chek Aviva Expert Taip Mut Q-GDH
Accu-Chek Aviva Insight Taip Mut Q-GDH
Accu-Chek Aviva Nano Taip Mut Q-GDH
Accu-Chek Aviva Plus® Taip® Mut-Q-GDH?
Accu-Chek Compact Plus Taip Mut Q-GDH
Accu-Chek Guide Taip GDH-FAD
Accu-Chek Inform 11 Taip Mut Q-GDH
Accu-Chek Instant Taip GDH-FAD
Accu-Chek Instant S Taip GDH-FAD
Accu-Chek Nano? Taip? Mut Q-GDH?
Accu-Chek Nano SmartView? Taip® Mut Q-GDH?
Accu-Chek Mobile Taip Mut Q-GDH
Accu-Chek Performa Taip Mut Q-GDH
Accu-Chek Performa Combo Taip Mut Q-GDH
Accu-Chek Performa Connect Taip Mut Q-GDH
Accu-Chek Performa Insight Taip Mut Q-GDH
Accu-Chek Performa Nano Taip Mut Q-GDH
Accu-Chek Voicemate Plus System Taip Mut Q-GDH

! Du suderinamo tyrimo juosteliy Precision Xtra OK tipai.

2 Sis Arkray matuoklis / testiné juostelé buvo pakeisti i¥ nesuderinamo GDH-FAD pagrindu veikiangio j suderinama GDH-

FAD pagrindu veikiancius. Papildomos informacijos kreipkités j gamintoja.
8 ACCU-CHEK Nano (ne_ Aviva ar Performa) ir ACCU-CHEK Aviva Plus gliukozés sistemy yra TIK Jungtinése

Valstijose, ir atitinkamai naudokite ACCU-CHEK Smartview ir ACCU-CHEK Aviva Plus testines juosteles. Sios sistemos
naudoja Mut Q-GDH (suderinamas) juosteles. Papildomos informacijos kreipkités j gamintoja.

4 Sio sgraso sudarymo metu, Sie / $ios matuokliai / tyrimy juostelés néra sertifikuotos kaip patikrintos pagal ,,Baxter

rekomenduojamas maltozés arba ikodekstrino sgveikos ribas. Papildomos informacijos kreipkités j gamintojq.



http://www.novabiomedical.com/

Tyrimo tipas*

GO = gliukozes oksidaze

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

GDH-NAD = gliukozés dehidrogenazé su nikotinamido adenino dinukleotidu

GDH-FAD = gliukozés dehidrogenazé su flavino adenino dinukleotidu

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* tarpinis 1 pranesimas, 33541. Galimo ikodekstrino ir jo metabolity poveikio nustatant gliukozés kiekj Zmogaus
kraujyje, naudojant pasirenkamus gliukozés matuoklius, jvertinimas (Baxter report Interim 1, 33541 Determination of
potential interference of icodextrin and its metabolites on human blood glucose measurement using chosen glucometers).

7Zr. visa produkto informacija apie EXTRANEAL (ikodekstrino) PD tirpala.
»Baxter” ir EXTRANEAL yra ,,Baxter International Inc.“ prekiy Zenklai.
Kiti ¢ia paminéti prekiy zenklai ar preparatai yra atitinkamy savininky nuosavybeé.



