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El sistema Accu-Chek® Guide

Introduccion

El sistema Accu-Chek® Guide es una solucion Unica disefiada para satisfacer las diversas necesidades de
las personas con diabetes y de los profesionales de la salud. Las caracteristicas del sistema, como el
frasco de tiras patentado, ovalado y capaz de sujetar las tiras firmemente en su lugar, ademas de un
nuevo y atractivo disefio de tiras reactivas con una amplia drea de aplicacion de muestras, proporcionan
soluciones sorprendentemente inteligentes para ayudar a hacer mds simple el analisis de glucosa en
sangre. La interfaz del medidor es facil de navegar y sus funciones intuitivas proporcionan un mejor
control de la diabetes. La conectividad Bluetooth® ofrece informacion répida en cualquier momento y en
cualquier lugar.

El sistema proporciona una excelente precision y exactitud. Las tiras reactivas Accu-Chek® Guide han
sido sometidas a una amplia gama de pruebas, incluyendo estudios en sitios externos y pruebas internas
exhaustivas. Los resultados del estudio demuestran que las tiras reactivas proporcionan mediciones de
glucosa en sangre precisas y fiables en condiciones variadas, superando los requisitos de rendimiento de
la norma /SO 15197.:2013/ EN ISO 15197:2015. Este documento describe las caracteristicas fundamentales
del sistema Accu-Chek® Guide y resume los resultados del estudio de exactitud, precision, hematocrito y
sustancias interferentes.



Caracteristicas Principales

ACCU-CHEK® Guide

Accu-Chek® Guide es nuestro nuevo sistema de monitoreo de glucosa en sangre, que incluye
innovaciones que simplifican las mediciones y contribuyen al control exitoso de la diabetes.

Tiras Reactivas

Nuevo diseiio del frasco de tiras

El nuevo e inteligente disefio del frasco de tiras
reactivas permite que estas se mantengan
firmemente en su lugar y facilita

la extraccion de una sola tira a la vez.

Facil dosificacion del borde

La amplia drea de aplicacion de la muestra esta
disefiada para permitir la dosificacion en cualquier
parte del borde de la tira y es la mayor drea de
dosificacion entre las marcas lideres.

Tiempo de prueba rapido

El resultado de la prueba aparece en menos de 4
segundos después de dosificar la tira.

Precision comprobada

El sistema Accu-Chek® Guide cumple con las
normas ISO 15197:2013/ EN ISO 15197:2015, por lo
cual entrega resultados fiables debido a su
precision certificada.

Coadificacion automatica

No se necesita codificacion, lo que resulta en
menos pasos en las pruebas.

Disero del Medidor

Luz de puerto en tira

Cuando se inserta la tira, aparece una luz que
ilumina el drea de dosificacion para realizar
pruebas de forma préactica en cualquier tipo de
iluminacion.

Eyector de tiras reactivas

El eyector de tiras permite la extraccion répida e
higiénica de las tiras reactivas usadas.

Disefio sencillo y navegacion facil de usar

El bot6n de cuatro direcciones y la interfaz facil
de usar estan disefiados tanto para los usuarios
que desean una prueba sencilla, asi como para
los usuarios que desean funciones mas
integradas.
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, por lo cual entrega resultados fiables debido a su precisión cerfiticada.


Caracteristicas del sistema

Recordatorios

En el medidor se pueden configurar hasta cuatro

recordatorios personalizados para el control de la
glicemia mds un recordatorio para después de las
comidas.

Anadir comentarios a los resultados

Se pueden afiadir comentarios a los resultados
utilizando varios simbolos para hacer un
seguimiento de situaciones particulares como:
antes de comer, después de comer, durante el
ayuno y a la hora de acostarse.

Promedios

El sistema calcula promedios a partir de los
resultados de los Ultimos 7, 14, 30 0 90 dias. Los
promedios se pueden ver para situaciones
particulares (como antes y después de las comidas).

Rango objetivo

El medidor puede mostrar un simbolo que indica si
una lectura de glucosa en sangre esta por debajo,
dentro o por encima de un rango objetivo
seleccionado.

Porcentaje objetivo

El medidor puede mostrar el porcentaje de resultados
de glucosa en sangre que estdn por encima, dentro o
por debajo de los rangos deseados.

Resultados bajos y altos

El medidor puede mostrar los resultados de los
ultimos 30 dias que estén por encima o por debajo
del rango objetivo establecido en el medidor.

ACCU-CHEK® Guide

Deteccion de patrones

El medidor puede resaltar patrones de lecturas en
los ultimos 7 dias, una herramienta que ayuda a
aumentar la conciencia del paciente al detectar
patrones altos o bajos en los niveles de glucosa en
sangre, relacionados con comidas especificas,
horas de suefio y/o ayuno.

Mecanismos de seguridad

Antes de comenzar una medicion y durante
esta, el sistema realiza extensos controles de
calidad para asegurar resultados precisos.

Conectividad Bluetooth®

La conectividad Bluetooth® permite transmitir los
resultados de forma inaldmbrica a la aplicacion
Accu-Chek® Connect o mySugr®, para que pueda
visualizarlos y compartirlos comodamente con un
profesional de la salud u otro cuidador.

Conectividad USB

Si lo desea, los datos pueden ser transferidos por
cable USB desde el medidor al software de control
de la diabetes de Accu-Chek® en el computador o
en la web.
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Especificaciones del sistema
Las siguientes tablas describen las especificaciones del medidor y las tiras reactivas Accu-Chek® Guide.

Especificaciones del sistema

Categoria .
Especificacion

Principio de medicion

Rango de medicién
Tiempo de medicion
Temperatura de funcionamiento

Humedad de funcionamiento

Caducidad de las tiras reactivas

Volumen de la muestra
Rango de hematocritos
Altitud

Tipos de muestras
Lugares de medicién

Meétodo de referencia

Especificaciones del medidor

Temperatura de almacenamiento
del medidor

Capacidad de memoria

Apagado automatico
Fuente de alimentacién
Pantalla

Dimensiones

Peso

Fabricacion

Grado de proteccion
Tipo de medidor

Interfaces
¢

Continua

CERTIFIED

Glucosa deshidrogenasa (GDH) - FAD, electroquimica

10 a 600 mg/dL

Menos de 4 segundos

4°C a 45°C

10 a 90%

18 meses después de la fecha de produccion.

Las tiras reactivas permanecen estables hasta la fecha de caducidad impresa
en el frasco de tiras reactivas, incluso después de la apertura (el envase de las
tiras reactivas debe estar bien cerrado después de retirar cada tira reactiva)
0.6 L

10 a 65%

Hasta 3.094 metros sobre el nivel del mar

Capilar, venoso, arterial, neonatal

Punta de los dedos, palma de la mano, antebrazo, parte superior del brazo
Hexocinasa con desproteinizacion, convertida en valores plasmaticos segun

recomendacion de la IFCC (International Federation of Clinical Chemestry and
Laboratory Medicine)

-25°Ca 70°C

720 resultados de glucosa en sangre visibles en el medidor con hora y fecha
y 32 resultados de sueros control con hora y fecha

90 segundos

Dos baterias de litio de 3 voltios (pila tipo moneda CR2032)
LCD

80 mm largo x 47 mm ancho x 20 mm de alto
Aproximadamente 40 g (con baterias)

Uso portatil

1

Adecuado para funcionamiento continuo

USB: conector micro-B
Continua Certified® es un gestor que garantiza un intercambio de data
seguro e interoperable
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Tecnologia de las tiras
Principio de medicién
Cuando se inserta una tira reactiva Accu-Chek® Guide- en el medidor Accu-Chek® Guide- se aplica una
pequeiia corriente alterna (CA) en espera de la dosificacion de sangre en la tira reactiva, que provoca un

aumento brusco en la conductividad de los electrodos para asegurar que se ha colocado una muestra
adecuada de sangre.

Una vez que se ha detectado una muestra suficiente, el medidor aplica una serie de voltajes de CA a
cuatro frecuencias y lee estas respuestas. Dichas respuestas portan informacion sobre el tipo de muestra
y la temperatura ambiental, y también le permiten al sistema realizar diversas pruebas internas de
calidad.

Una vez finalizadas las mediciones de CA, se aplica una serie de cuatro impulsos de CC (corriente
continua) con aceleracion y se observa la corriente, que es proporcional a la glucosa. Luego, la
informacién de CA y CC se combina para proporcionar un resultado de glucosa considerando tanto el
hematocrito del paciente como la temperatura ambiental, en la cual se estd realizando la medicion de
glicemia.

Area de dosificacion

El nuevo disefio de la tira reactiva Accu-Chek® Guide permite aplicar una pequeiia muestra de sangre en
cualquier parte del borde amarillo del drea de dosificacion de la tira reactiva, facilitando la toma de
muestra para el paciente.

Tira reactiva Accu-Chek® Guide
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Evaluacion del desempefio

Exactitud en sangre entera capilar
Diseiio del estudio

La muestra fue tomada por tecnélogos médicos, quienes realizaron a los pacientes punciones digitales
capilares. Se dosificaron dos tiras reactivas de glucosa de tres lotes individuales de tiras en cada sujeto,
lo que dio un total de 200 resultados de glicemia capilar por lote. Los resultados del medidor se
compararon con muestras de referencia de sangre entera.

Criterios de aceptacion (1ISO 15197:2013/ EN I1SO 15197:20157):

e >950p de los valores individuales de glucosa medidos deben situarse dentro de £15 mg/dL de los
resultados de referencia a concentraciones de glucosa <100 mg/dL o dentro de £15% a
concentraciones de glucosa =100 mg/dL.

e >990p de los valores medidos de glucosa individuales deben situarse dentro de las zonas A
y B de la cuadricula de consenso de errores (CEG, por sus siglas en inglés) para la diabetes tipo 1.

Resultados (lotes agrupados de tiras)

Sujetos 100
Rango de Glucosa (Referencia) 39 a 553 mg/dL
Rango de Hematocrito (Referencia) 32 a 51%
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Resultados del medidor (mg/dL)

200

150

100

50
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0 50 100 150 200 250 300 350 400 450 500 550 600

Resultados de referencia (mg/dL)

Zona Descripciéon Resultados
A Ningun efecto sobre la accidn clinica. 100% (600/600)
B Accidn clinica alterada: poco o ninguin efecto sobre el resultado clinico 0% (0/600)
C Accidn clinica alterada: es probable que afecte el resultado clinico 0% (0/600)
D Acciodn clinica alterada: podria tener un riesgo médico significativo 0% (0/600)
E Accion clinica alterada: puede tener consecuencias peligrosas 0% (0/600)

! International Standard. In vitro diagnostic test systems- Requirements for blood-glucose monitoring systems for self-testing in managing diabetes mellitus.
Second Edition. May 15", 2013
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Resultados (lote 1 de tiras)

150

0 Outliers = (0 %) 95% CI (0, 1.8)
130 Mean Bias =2.1 95% CI (1.7, 2.6)
110 SD =31

N=200
90 Med Abs Bias = 2.6
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Resultados de referencia (mg/dL)

Resultados <100 mg/dL
Dentro de un rango de 5 mg/dL | Dentro de un rango de £10 mg/dL | Dentro de un rango de £15 mg/dL
83,3% (50/60) 100,0% (60/60) 100,0% (60/60)
Resultados 2100 mg/dL
75,0% (105/140) 100,0% (140/140) 100,0% (140/140)

Resultados (lote 2 de tiras)

150
130 Mean Bias = 0.
90 Med Abs Bias = 2
70
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30
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-10
-30
-50
-70
-90
-110
-130
-1504, . . . . . . . . . . . ,
0 50 100 150 200 250 300 350 400 450 500 550 600

Resultados de referencia (mg/dL)

0 Outliers = (0 %) 95% CI EO' 1.88
i 4 95% Cl (-0.1, 0.8)

Tendencia (mg/dL)

Resultados <100 mg/dL

Dentro de un rango de £5 mg/dL Dentro de un rango de 10 mg/dL | Dentro de un rango de £15 mg/dL

86,7% (52/60) 98,3% (59/60) 100,0% (60/60)
Resultados 2100 mg/dL

Dentro de un rango de £5% Dentro de un rango de £10% Dentro de un rango de *15%

96,0% (126/140) 100,0% (140/140) 100,0% (140/140)
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Resultados (lote 3 de tiras)

150

0 Outliers = (0 %) 95% CI EO' 1.8)

130 Mean Bias = 0.8 95% CI (0.3, 1.2)

110 SD=3.3

N=200
90 Med Abs Bias = 2.3
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0 50 100 150 200 250 300 350 400 450 500 550 600
Resultados de referencia (mg/dL)

Resultados <100 mg/dL

Dentro de un rango de 5 mg/dL | Dentro de un rango de £10 mg/dL | Dentro de un rango de *15 mg/dL

90,0% (54/60) 98,3% (59/60) 100,0% (60/60)
Resultados 2100 mg/dL

Dentro de un rango de 5% Dentro de un rango de £10% Dentro de un rango de £15%

87,9% (123/140) 100,0% (140/140) 100,0% (140/140)

Conclusion

El 100% de los datos estan dentro de los requisitos de tendencia y el 100% de los resultados estan
dentro de la Zona A de la cuadricula de consenso de errores, excediendo claramente los criterios de
aceptacion. Estos datos demuestran que el sistema Accu-Chek® Guide proporciona resultados

precisos con sangre capilar y que los resultados cumplen los requisitos de la norma /SO 75197:2013/
EN ISO 15197.:2015.
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Exactitud en sangre entera capilar (pacientes)

Diseio del estudio

A un grupo de pacientes se les pidié que leyeran el manual proporcionado con el sistema Accu-Chek®
Guide y que posteriormente realizaran una puncién digital y dosificaran una tira reactiva de un lote de
tiras reactivas. Los pacientes no recibieron ninguna instruccién de parte de un tecnélogo médico
capacitado. Los resultados de los sujetos fueron comparados con muestras de referencia de sangre
entera.

Criterios de aceptacion (ISO 15197:2013/ EN I1SO 15197:20157):

e >950p de los valores individuales de glucosa medidos deben estar dentro de £15 mg/dL de los
resultados de referencia a concentraciones de glucosa <100 mg/dL y dentro del £15% a
concentraciones de glucosa 2100 mg/dL.

Resultados
Sujetos 100
Rango de Glucosa (Referencia) 83 a 462 mg/dL
Rango de Hematocrito (Referencia) | 34 a 50%
1507
1301 1 outliers = (1.%) 95% CI (0, 5.4)
110! gﬁea_n Bias = -2.6 95% Cl E-é.e, -1.6)
90{  N=100
Med Abs Bias = 4.1
Q T0
T 50
E 30 . -
'g 10 ° ) . L]
€ 10 o s .
ﬁ -30 o’ . [} °
-50
-70
-90
-110
-130
-1504, . . . . . . . . . . . i
0 50 100 150 200 250 300 350 400 450 500 550 600
Resultados de referencia (mg/dL)
Resultados <100 mg/dL
Dentro de un rango de 5 mg/dL Dentro de un rango de £10 mg/dL | Dentro de un rango de *15 mg/dL
66,7% (6/9) 100,0% (9/9) 100,0% (9/9)

Resultados 2100 mg/dL

Dentro de un rango de 5% Dentro de un rango de £10% Dentro de un rango de £15%

58,2% (53/91) 95,6% (87/91) 98,9% (90/91)

Conclusion

El 99% de los datos estdn dentro de los requisitos de tendencia, superando claramente los criterios
de aceptacion. Estos datos demuestran que el usuario no capacitado puede obtener resultados
precisos con sangre capilar y que los resultados cumplen con los requisitos de la norma /SO
15197:2013/ EN ISO 15197:2015.

" International Standard. In vitro diagnostic test systems- Requirements for blood-glucose monitoring systems for self-testing in managing diabetes mellitus.
Second Edition. May 15", 2013 9
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Exactitud en sangre entera venosa
Diseiio del Estudio

Tecndlogos médicos de un centro clinico recolectaron sangre mediante puncién venosa. Durante el
proceso, dosificaron tiras reactivas de tres lotes independientes con las muestras de sangre venosa. Se
probaron dos tiras reactivas para cada uno de los tres lotes. Los resultados del medidor se compararon
con las muestras de referencia de sangre entera procesadas en laboratorio clinico.

Criterios de Aceptacion (CLS/ POCT12-A32):

e >950p de los resultados individuales deben estar dentro de £ 12 mg/dL de los resultados de
referencia a concentraciones de glucosa <100 mg/dL y dentro del = 12,5 % a concentraciones de
glucosa 2100 mg/dL.

e >98% de los resultados individuales deben estar dentro de +15 mg/dL de los resultados de referencia
a concentraciones de glucosa <75 mg/dL y dentro de £20% a concentraciones de glucosa >75 mg/
dL.

Resultados (lotes agrupados de tiras)
Sujetos 222

Rango de Glucosa (Referencia) 14 a 565 mg/dL
Rango de Hematocrito (Referencia) | 31 a 53%

150

[ Qutiers = (0.1%) 8% CI (0,04

130 Mean Bias = 1 95% C1 (0.9, 1:2)
SD=25

10{ {2

1332
90 Med Abs Bias = 1.8
70
50

=
=
=
E 30 o .
@
g 10 l! ' { ] l
= -10 ® r.
2 -30

-50

-70

-90

-110

-130

-1504, . . . . . . . . . . . |

0 50 100 150 200 250 300 350 400 450 500 550 600
Resultados de referencia (mg/dL)

Resultados <100 mg/dL
T e e o B S S P o S Sl
96,1% (73/76) 100,0% (76/76) 100,0% (76/76)
97,4% (74/76) 100,0% (76/76) 100,0% (76/76)
97,4% (74/76) 100,0% (76/76) 100,0% (76/76)

Resultados =100 mg/dL

Lote Dentro de un rango de 5% Dentro de un rango de £10% Dentro de un rango de £12.5%

1 92,9% (342/368) 99,7% (367/368) 100,0% (368/368)
2 91,6% (337/368) 100,0% (368/368) 100,0% (368/368)
3 96,7% (356/368) 99,7% (367/368) 99,7% (367/368)

2 Krouwer J. S. (2013). The new glucose standard POCT12-A3 misses the mark. Journal of diabetes science and technology, 7(5), 1400-1402.
doi:10.1177/193229681300700532
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Resultados <75 mg/dL

m Dentro de un rango de 5 mg/dL | Dentro de un rango de £10 mg/dL Dentro de un rango de 15 mg/dL

100,0% (36/36) 100,0% (36/36) 100,0% (36/36)
100,0% (36/36) 100,0% (36/36) 100,0% (36/36)
97,2% (35/36) 100,0% (36/36) 100,0% (36/36)
Resultados 275 mg/dL
Lote Dentro de un rango Dentro de un rango Dentro de un rango Dentro de un rango
de £5% de £10% de £15% de £20%
1 92,9% (379/408) 99,8% (407/408) 100,0% (408/408) 100,0% (408/408)
2 91,29% (372/408) 100,0% (408/408) 100,0% (408/408) 100,0% (408/408)
3] 96,3% (393/408) 99,8% (407/408) 100,0% (408/408) 100,0% (408/408)
Conclusion

El 99,9% de los datos para todos los lotes combinados esta dentro del primer requisito de tendencia y el
100% esta dentro del segundo requisito de tendencia, excediendo claramente los criterios de aceptacion.
Estos datos confirman que el sistema Accu-Chek® Guide proporciona resultados exactos con muestras
de sangre venosa.

11



Exactitud en sangre entera arterial

Diseiio del estudio

ACCU-CHEK® Guide

Tecndlogos médicos en un centro clinico recolectaron sangre arterial usando su procedimiento

operativo estandar. Durante el proceso, dosificaron tiras reactivas de tres lotes independientes con las
muestras de sangre arterial. Los resultados del medidor se compararon con muestras de referencia de
sangre entera procesadas en laboratorio clinico.

Criterios de aceptacion (CLS/

POCT12-A3?):

e >950p de los resultados individuales deben estar dentro de + 12 mg/dL de los resultados de
referencia a concentraciones de glucosa < 100 mg/dL y dentro del = 12,5 % a concentraciones de

glucosa 2100 mg/dL.

e >980% de los resultados individuales deben estar dentro de £ 15 mg/dL de los resultados de
referencia a concentraciones de glucosa < 75 mg/dL y dentro de + 20 % a concentraciones de

glucosa 275 mg/dL.

Resultados (lotes agrupados de tiras)

Sujetos

Rango de Glucosa (Referencia)
Rango de Hematocrito (Referencia)

150
130
110
90
70
50
30
10
-10
-30
-50
-70
-90
-110
-130
-150

Tendencia (mg/dL)

100
19 a 453 mg/dL
18 a 59%

0 Outliers = (0 %
Mean Bias = -0.
SD=33

N=642
Med Abs Bias = 2.1

950% CI (0, 0.6)
95% CI (-0.4,0.1)

0 50 100 150

200 250 300 350 400
Resultados de referencia (mg/dL)

Resultados <100 mg/dL

450 500 550 600

m Dentro de un rango de £5 mg/dL | Dentro de un rango de £10 mg/dL Dentro de un rango de £12 mg/dL

Lote
1
2
3

88,9% (32/36)
88,9% (32/36)
86,1% (31/36)

Dentro de un rango de 5%

90,4% (161/178)
89,3% (159/178)
87,6% (156/178)

100,0% (36/36)

100,0% (36/36)

100,0% (36/36)
Resultados 2100 mg/dL

99,4% (177/178)
98,3% (175/178)
98,9% (176/178)

100,0% (36/36)
100,0% (36/36)
100,0% (36/36)

Dentro de un rango de £10% Dentro de un rango de £12.5%

100,0% (178/178)
100,0% (178/178)
100,0% (178/178)

2 Krouwer J. S. (2013). The new glucose standard POCT12-A3 misses the mark. Journal of diabetes science and technology, 7(5), 1400-1402.

doi:10.1177/193229681300700532

12
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Resultados <75 mg/dL

m Dentro de un rango de 5 mg/dL | Dentro de un rango de £10 mg/dL Dentro de un rango de £15 mg/dL

100,0% (1/1) 100,0% (1/1) 100,0% (1/1)

100,0% (1/1) 100,0% (1/1) 100,0% (1/1)

100,0% (1/1) 100,0% (1/1) 100,0% (1/1)

Resultados 275 mg/dL
Lote Dentro de un rango Dentro de un rango Dentro de un rango Dentro de un rango
de £5% de £10% de £15% de £20%
1 89,7% (191/213) 99,5% (212/213) 100,0% (213/213) 100,0% (213/213)
2 88,7% (189/213) 98,6% (210/213) 100,0% (213/213) 100,0% (213/213)
3 86,9% (185/213) 98,6% (210/213) 100,0% (213/213) 100,0% (213/213)
Conclusion

El 100% de los datos de todos los lotes combinados estdn dentro de ambos conjuntos de requisitos
de tendencia, superando claramente los criterios de aceptacion. Estos datos confirman que el sistema
Accu-Chek® Guide proporciona resultados exactos con muestras de sangre arterial.

13
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Evaluacion del Sistema

Exactitud en sangre entera capilar neonatal
Diseiio del estudio

Se realizaron estudios para evaluar la exactitud del sistema Accu-Chek® Guide con muestras de sangre
capilar neonatal. Tecndlogos médicos de una instalacion participante, realizaron a recién nacidos (con
menos de 30 dias de edad), punciones capilares en taldn y dosificaron tiras reactivas de tres lotes de
independientes de tiras. Los resultados del medidor se compararon con muestras de referencia de
sangre entera procesadas en laboratorio clinico.

Criterios de aceptacion (CLS/ POCT12-A3?):

e >95 04 de los resultados individuales deben estar dentro de + 12 mg/dL de los resultados de
referencia a concentraciones de glucosa < 100 mg/dL y dentro de * 12,5% a concentraciones de
glucosa 2100 mg/dL.

e >98 % de los resultados individuales deben estar dentro de + 15 mg/dL de los resultados de
referencia a concentraciones de glucosa < 75 mg/dL y dentro de + 20% a concentraciones de
glucosa 275 mg/dL.

Criterio adicional:
e La media de la tendencia no debe ser significativamente mayor que 5,0 mg/dL ni significativamente
menor que -5,0 mg/dL para todos los resultados <50 mg/dL.
Resultados (lotes agrupados de tiras)
Sujetos 201 (Lote 1 & Lote 2)
202 (Lote 3)

Rango de Glucosa (Referencia) 12 a 507 mg/dL
Rango de Hematocrito (Referencia) | 19 a 62%

150

0 Outliers = (0 %) 95% CI (0, 0.6)
130 Mean Bias = -1.9 9500 Cl (-2.1,-1.7)
SD = 2
1ol 2

% Ned Abs Bias = 2.5
70

50
30
10

10 J ]
-30
-50
-70
-90
-110
-130
-1504 . . . . . . . . . . i ]
0 50 100 150 200 250 300 350 400 450 500 550 600
Resultados de referencia (mg/dL)

Tendencia (mg/dL)

Resultados <100 mg/dL

m Dentro de un rango de £5 mg/dL| Dentro de un rango de £10 mg/dL Dentro de un rango de £12 mg/dL

92,8% (167/180) 100,0% (180/180) 100,0% (180/180)
90,0% (162/180) 100,0% (180/180) 100,0% (180/180)
82,3% (149/181) 100,0% (181/181) 100,0% (181/181)

Resultados =100 mg/dL

m Dentro de un rango de 5% Dentro de un rango de £10% Dentro de un rango de £12.5%

90,5% (19/21) 100,0% (21/21) 100,0% (21/21)
81,0% (17/21) 100,0% (21/21) 100,0% (21/21)
81,0% (17/21) 100,0% (21/21) 100,0% (21/21)

2 Krouwer J. S. (2013). The new glucose standard POCT12-A3 misses the mark. Journal of diabetes science and technology, 7(5), 1400-1402.
doi:10.1177/193229681300700532

14



ACCU-CHEK® Guide

Resultados <75 mg/dL

m Dentro de un rango de 5 mg/dL | Dentro de un rango de £10 mg/dL Dentro de un rango de £15 mg/dL

97,4% (111/114) 100,0% (114/114) 100,0% (114/114)
95,6% (109/114) 100,0% (114/114) 100,0% (114/114)
90,4% (104/115) 100,0% (115/115) 100,0% (115/115)
Resultados 275 mg/dL
Lote Dentro de un rango Dentro de un rango Dentro de un rango Dentro de un rango
de 5% de £10% de £15% de £20%
1 79,3% (69/87) 100,0% (87/87) 100,0% (87/87) 100,0% (87/87)
2 75,9% (66/87) 100,0% (87/87) 100,0% (87/87) 100,0% (87/87)
3 63,2% (55/87) 98,9% (86/87) 100,0% (87/87) 100,0% (87/87)

Resultados por debajo de 50 mg/dL (lotes agrupados de tiras)

50

2 Outliers = (1.8 %) 95% CI (0.2, 6.5)
Mean Bias = -1.4 95% CI (-1.8, -1)
40 SD =2
N=109
30 Med Abs Bias = 1.9
g 20
j=2}
E 10
§ 0 [ S ® 22 e
S . [ Fi
c
2 -10
-20
-30
-40
-50 4 . . . . . . . . . . .
0 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50 55 60

Resultados de referencia (mg/dL)

Resultados <50 mg/dL

“ Media de la tendencia (mg/dL)

109 -1.4

Conclusion

El 100% de los datos para todos los lotes combinados estan dentro de ambos conjuntos de
requisitos de tendencia, superando claramente los criterios de aceptacion. Ademas, los resultados
por debajo de 50 mg/dL muestran una media de la tendencia minima. Estos datos confirman que el
sistema Accu-Chek® Guide proporciona resultados exactos con muestras de sangre neonatal, y
para un amplio rango de hematocritos, incluidas muestras con niveles de glucosa muy bajos
(menores a 50 mg/dL).
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Precision del sistema: precision intermedia

Diseio del estudio

La precision intermedia del sistema Accu-Chek® Guide se evalud utilizando soluciones de control
acuosas. Se asignaron diez frascos de tiras reactivas de cada uno de los tres lotes por nivel objetivo de
glucosa. Se recolectaron diez repeticiones por frasco y se calculd la desviacion estandar (DS) o el
coeficiente de variacion (CV) generales (basado en el nivel de glucosa) utilizando los resultados de
todos los frascos y lotes de tiras.

Soluciones de Control:
e Bajo: 30 a 60 mg/dL
e Medio: 99 a 133 mg/dL
e Alto: 252 a 342 mg/dL

Criterios de aceptacion (basado en los requerimientos de ISO 15197:2013/ EN ISO 15197:2015):
e |a DE debe ser <3.0 mg/dL a concentraciones de glucosa <100 mg/dL.

e EICV debe ser <£3,00% a concentraciones de glucosa =100 mg/dL.

Resultados (lotes agrupados de tiras)

Nivel Promedio DE Cv
Bajo 44.9 1.4 -

Medio 116.6 2.8 2.4
Alto 297.4 == 2.3

Conclusion

Todos los criterios de aceptacion se cumplen claramente. De hecho, con todos los lotes de tiras
agrupados, el valor de la DE es de 1,4 mg/dL para concentraciones de glucosa inferiores a 100 mg/dL,
y los valores del CV son iguales o inferiores al 2,4% para concentraciones superiores a 100 mg/dL. Estos
datos indican que el sistema Accu-Chek® Guide proporciona resultados precisos con soluciones de
control.
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Precision del sistema: repetitividad
Diseiio del estudio

La repetitividad del sistema Accu-Chek® Guide se evalud utilizando muestras de sangre venosa. Se
asignaron diez frascos de tiras reactivas de cada uno de los tres lotes por nivel objetivo de glucosa. Se
recolectaron diez repeticiones por frasco y se calculé la DE o el CV generales (basado en el nivel de
glucosa) utilizando los resultados de todos los frascos y lotes de tiras.

Muestras de sangre venosa:

e Nivel 1: 30 a 50 mg/dL

e Nivel 2: 51 a 110 mg/dL
e Nivel 3: 111 a 150 mg/dL
e Nivel 4: 151 a 250 mg/dL
e Nivel 5: 251 a 400 mg/dL

Criterios de aceptacion (basado en los requerimientos de ISO 15197:2013/ EN ISO 15197:2015):
e La DE debe ser £4.0 mg/dL a concentraciones de glucosa <100 mg/dL.

e EI CV debe ser <4,0% a concentraciones de glucosa 2100 mg/dL

Resultados (lotes agrupados de tiras)

" Nivel | Promedio | DE

1 40.5 1.4 =
2 81.7 2.0 -
2 132.1 2.8 2.1
4 206.7 - 2.6
5 330.2 - 2.6

Conclusion

Todos los criterios de aceptacion se cumplen claramente. De hecho, con todos los lotes de tiras
agrupados, los valores de la DE son iguales o inferiores a 2,0 mg/dL para concentraciones de
glucosa inferiores a 100 mg/dL, y los valores del CV son iguales o inferiores al 2,6% para
concentraciones superiores a 100 mg/dL. Estos datos indican que el sistema Accu-Chek® Guide
proporciona resultados precisos con sangre venosa.
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Efecto del hematocrito
Diseiio del estudio

Se analizaron cinco niveles de glucosa en sangre con diversos niveles de hematocrito (HCT) para
determinar el impacto del hematocrito en el rendimiento del sistema Accu-Chek® Guide. Los
resultados del medidor se compararon con una muestra a hematocrito nominal (42%).

Niveles de glucosa obijetivo:
e 40 mg/dL
e 80 mg/dL
e 125 mg/dL

e 200 mg/dL
e 325 mg/dL

Niveles de hematocrito:

e 10%, 15%, 20%, 25%, 30%, 35%
e 4500, 50%, 55%, 60%, 65%
Criterios de aceptacion (/SO 15197:2013/EN ISO 15197:2015'):

° La media de la tendencia (con respecto a la glucosa de referencia) no debe superar £10
mg/dL a la media de la tendencia (con respecto a la glucosa de referencia) de la muestra de
hematocrito nominal (42%) a concentraciones de glucosa <100 mg/dL.

o La media de la tendencia (con respecto a la glucosa de referencia) no debe superar £10% a
la media de la tendencia (con respecto a la glucosa de referencia) de la muestra de hematocrito
nominal (42%) a concentraciones de glucosa 2100 mg/dL.

Resultados

Tira lote 1

—— 40 mg/dL —— 125 mg/dL
s 80 mg/dL —=— 200 mg/dL

—— 325 mg/dL
10

._5 —__ — *Y::i

Diferencia de la media del Hematocrito (en mg/dI)
o

Diferencia de la media del Hematocrito (en %)
(=]

0 10 20 30 40 50 60 70 0 10 20 30 40 50 60
Nivel de Hematocrito (%) Nivel de Hematocrito (%)

! International Standard. In vitro diagnostic test systems- Requirements for blood-glucose monitoring systems for self-testing in managing diabetes mellitus.

Second Edition. May 15™, 2013
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Tira lote 2

15 15
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Tira lote 3
15 15
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. ./\/\/\\\-/\ . -
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Nivel de Hematocrito (%) Nivel de Hematocrito (%)
oz
Conclusion

Los datos de los tres lotes confirman que el sistema Accu-Chek® Guide admite un rango de

hematocrito del 10 al 65% y cumple con los requisitos de la norma /SO 15197.:2013/ EN ISO
15197:2015.
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Efecto de sustancias potencialmente interferentes

El sistema Accu-Chek® Guide ha sido evaluado exhaustivamente con posibles sustancias interferentes. Las
sustancias se analizaron a las concentraciones descritas por el Instituto de Normas de Laboratorio Clinico
(Clinical Lab Standard Institute) en el documento EP07-A2 - Pruebas de Interferencia en Quimica Clinica;
Guia Aprobada. Las pruebas se realizaron de acuerdo con la norma /SO 15197.2013/ EN ISO 15197.:2015.
Muchos de los compuestos enddgenos y exdgenos se evaluaron a concentraciones tres 0 mas veces las
concentraciones plasmaticas terapéuticas. Cada medicamento y metabolito se evalud a los siguientes
niveles objetivo de glucosa para garantizar la exactitud.

e 50a 100 mg/dL
e 250 a 350 mg/dL

Los resultados de las pruebas indican que el sistema proporciona resultados precisos en presencia de las
sustancias analizadas, generalmente muy por encima del rango terapéutico o fisiolégico. Consulte la tabla
siguiente para obtener una lista de las sustancias evaluadas, junto con la concentracion analizada y la
concentracion terapéutica superior. Todas las concentraciones estan en términos de mg/dL a menos que
se indique lo contrario.

Nota: Las siguientes concentraciones se muestran en notacion exponencial, con el fin de mostrar los
valores de manera uniforme en todo el amplio rango de concentraciones. Para convertir estos valores:

e Exponente positivo: Mover el punto decimal a la derecha por el nimero de lugares
especificados por el exponente (nimero después de E).
Acarbosa Alta Concentracion Testeada: 6.00E+01
6.00 x 10 = 60 mg/dL

e Exponente Negativo: Mover el punto decimal a la izquierda por el nimero de lugares
especificados por el exponente (nimero después de E).
Concentracién Terapéutica Superior de Acarbosa: 1.00E-02
1.00 /100 = 0.01 mg/dL

e (0 Exponente: Utilice el valor indicado sin ajuste.

Concentracion Terapéutica Superior de Acetaminofén: 5.20E+00
= 5.20 mg/dL

“ Mayor concentracion evaluada Concentracion terapéutica
mg/dL superior (mg/dL

Acarbosa 6.00E+01 1.00E-02
Acetaminofeno 2.00E+01 5.20E+00
Acetazolamida 6.00E+00 1.90E+00
Acetona 6.00E+01 1.00E+00
N-acetil-L-cisteina 2.00E+01 5.00E+00
N-acetilprocainamida 1.50E+01 1.00E+00
Acido acetilsalicilico 6.00E+01 1.00E+00
Albtimina 5.00E+03 5.40E+03
Albuterol 2.50E+01 1.50E-03
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“ Mayor concentracién evaluada Concentracion terapéutica
mg/dL i

Alopurinol 5.00E+00 2.00E+00
Acido aminocaproico 4.00E+01 2.00E+01
Amiodarona 5.00E+00 1.40E+00
Amitriptilina 1.00E+00 1.60E-02
Amoxapina 1.00E-01 9.30E-03
Amoxicilina 6.00E+02 1.80E+00
Ampicilina 5.30E+00 2.50E+00
Astemizol 1.00E+00 1.00E-02
Atorvastatina 1.00E-01 2.50E-02
Atropina 1.00E+00 2.00E-02
Benserazida 5.00E-01 4.00E-03
Acidos biliares 1.50E+00 7.00E-01
Bilirrubina (conjugada) 6.00E+01 2.00E-01
Bilirrubina (no conjugada) 6.00E+01 1.10E+00
Buspirona 1.00E+00 2.00E-04
Cafeina 1.00E+01 3.60E+00
Cloruro de calcio 2.00E+01 1.10E+01
Captopril 5.00E-01 8.80E-02
Carbamazepina 3.00E+00 1.50E+00
Beta-Caroteno 6.00E-01 2.00E-01
Cefacloro 2.00E+02 2.90E+00
Cefadroxilo 1.05E+01 3.60E+00
Ceftriaxona 1.00E+02 2.80E+01
Cefalexina 3.20E+01 4.20E+00
Cefalotina 2.00E+02 6.00E+01
Cetirizina 1.00E+00 1.45E-01
Acido Cenodeoxicélico 3.00E+00 1.00E-01
Clorotiazida 2.70E+00 9.00E-01
Clorpropamida 8.00E+01 2.20E+01
Colesterol 5.00E+02 3.00E+02
Acido Célico 2.40E+00 6.00E-02
Cimetidina 1.00E+01 1.00E+00
Citalopram 6.00E-01 1.81E-01
Acido citrico 3.00E+01 3.00E+00
Clindamicina 4.50E+00 1.70E+00
Clonidina 2.00E+00 6.50E-04
Creatinina 3.00E+01 1.50E+00
Ciclofosfamida 3.75E+01 1.83E+01
L-cisteina 5.00E+00 1.40E+00
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Mayor concentracién evaluada Concentracion terapéutica
mg/dL i

L-cisteina 5.00E+01 1.50E+00
Desipramina 1.00E-01 6.80E-02
Dexametasona 1.20E+00 4.45E-01
Dextrometorfano 1.00E+00 5.20E-04
Diclofenaco 5.00E+00 8.00E-01
Dicumarol 2.00E+01 5.90E+00
Digoxin 1.00E+00 1.30E-03
Diltiaze 2.00E+01 3.00E-02
Difenhidramina 1.00E+00 2.60E-02
Dipirona 1.10E+01 indeterminado
Disopiramida 5.00E+00 5.60E-01
L-Dopa 2.00E+00 2.50E-01
Dopamina 9.00E-02 2.10E-02
Doxazosina 1.00E+00 1.00E-02
Doxiciclina 3.00E+00 6.00E-01
EDTA dipotésico 3.60E+02 3.30E-02
EDTA calcio disédico 1.80E+02 3.30E-02
Enalapril 8.00E+00 2.70E-02
Efedrina 1.00E+00 1.00E-03
Equilin 1.50E+01 5.00E-01
Eritromicina 6.00E+01 4.60E+00
Estradiol 1.00E-01 2.50E-07
Estrone 1.00E+00 1.00E-05
Etanol 3.50E+02 2.00E+02
Etosuximida 2.50E+01 1.00E+01
Acetato de etilo 2.00E+01 2.00E+00
Etilenglicol 5.00E+00 1.50E-01
Famotidina 6.00E-01 8.10E-02
Felodipine 5.00E+00 9.60E-04
Fenofibrato 5.00E+00 1.50E+00
Fenoprofeno 2.00E+01 6.50E+00
Flecainida 1.00E+00 1.71E-01
5-Fluorocitosina 3.00E+01 6.80E+00
Fluoxetina 1.20E+01 4.70E-02
Flurbiprofeno 5.00E+00 1.60E+00
Fluticasona 1.00E-01 4.21E-05
Fructosa 2.50E+02 6.00E+00
Furosemida 6.00E+00 5.30E-01
Galactosa 3.00E+02 6.00E+01
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“ Mayor concentracién evaluada Concentracion terapéutica
mg/dL i

Galactosa-1-Fosfato 5.00E+00
Gamma Globulinas 3.00E+03 1.60E+03
Gemfibrozil 1.50E+01 4.60E+00
Gentamicina 3.60E+00 1.00E+00
Acido Gentisio 1.80E+00 5.00E-01
Glimepirida 1.00E+00 5.50E-02
Glipizide 8.00E+00 1.00E-01
Glucosamina 4.50E+02 2.32E+00
Glutation (reducido) 6.14E+00 7.00E-01
Glubdrido 1.50E+00 2.40E-02
Glicerol 1.00E+01 1.80E+00
Hemoglobina 10 g/L 25g/L
Heparina (L) 8000 U/dL 110 U/dL
Heparina (Na) 8000 U/dL 110 U/dL
Hidroclorotiazida 6.10E-01 3.80E-02
Hidrocortisona 1.00E+00 2.30E-02
Acido DL-Beta-Hidroxibutirico 1.00E+02 281E+00
Sulfato de hidroxicloroquina 4.00E+00 1.30E-02
Acido Ibandrénico 5.00E-01 3.00E-02
Ibuprofeno 5.00E+01 7.30E+00
Indometacina 5.00E+00 4.40E-01
Insulina 20 U/dL 0.004 U/dL
Isoniazida 5.00E+00 2.00E+00
Kanamicina 9.00E+00 3.00E+00
Acido Lactico 1.00E+02 2.00E+01
Lactitol 1.00E+02 indeterminado
Lactosa 1.00E+01 5.00E-01
Lecitina 5.00E+02 3.70E+02
Lidocaina 1.20E+00 5.00E-01
Lisinopril 1.00E+00 8.20E-03
Loratadina 1.00E+00 2.90E-03
Lovastatina 4.00E-01 7.00E-03
Sulfato de magnesio 2.60E+01 2.60E+00
Maltitol 2.02E+01 indeterminado
Maltosa 3.60E+02 1.20E+02
D-manitol 6.00E+02 indeterminado
D-Manosa 1.00E+01 indeterminado
Metaproterenol 1.81E+00 1.30E-03
Metformina 5.00E+01 4.00E-01
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“ Mayor concentracién evaluada Concentracion terapéutica
mg/dL i

Metimazol 2.50E-01 8.30E-02
Metilo Dopa 1.50E+00 7.50E-01
Metilhidroxiprogesterona 5.00E+01 7.00E-04
Metoclopramida 5.00E-01 7.50E-02
Metoprolol Tartrato 7.00E-01 5.00E-02
Mexiletina 1.00E+00 2.50E-01
Misoprostol 8.00E-01 8.10E-05
Nadolol 2.00E+00 3.40E-03
Naproxeno 1.00E+02 1.20E+01
Bromuro de neostigmina 2.00E-01 3.50E-02
Nicotina 2.00E+00 3.20E-02
Nifedipino 4.00E+01 2.00E-02
Nitrofurantoina 4.00E4+00 7.10E-02
Nordoxepina 5.00E+00 8.20E-03
D-Norpropoxifeno 1.00E+00 2.64E-01
Nortriptilina 3.00E-01 3.80E-02
Norverapamilo 1.00E+00 2.00E-02
Acido Oleico 3.50E+01 1.10E+00
Omeprazol 5.20E-01 2.80E-01
Acido Oxalico 2.00E+01 2.00E-01
Acido palmitico 1.50E+02 5.10E+00
D-Penicilamina 2.40E+00 6.60E-01
Penicilina G 1.50E+01 1.20E+00
Fenelzina 5.00E-01 2.00E-04
L-fenilalanina 5.00E+01 3.40E+00
Fenitoina 1.00E+01 2.00E+00
Pindololol 5.00E-01 8.10E-03
Pioglitazona 5.00E+00 1.59E-01
Piroxicam 2.88E+00 9.60E-01
Polisorbato 80 2.40E+01 indeterminado
Cloruro de Potasio 5.00E+01 2.30E+01
Prednisolona 4,00E-01 4.00E-02
Primidona 5.00E+00 1.90E+00
Probenecida 6.00E+01 1.49E+01
Procainamida 1.00E+01 1.60E+00
Propranolol 1.00E+00 3.40E-02
Seudoefedrina 1.00E+00 1.10E-01
Metioduro de piridinaaldoxima (PAM) 2.50E+01 4.00E-01
Piridostigmina 4.00E-01 3.40E-02
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“ Mayor concentracién evaluada Concentracion terapéutica
mg/dL i

Piridoxina 3.00E+00 indeterminado
Acido pirtvico 4.00E+00 9.00E-01
Sulfato de quinina 4.80E+00 1.60E+00
Ramipril 3.58E+00 5.20E-03
Ranitidina 2.00E+01 3.50E-01
Repaglinida 5.00E+00 4.00E-02
Rifampicina 8.00E+00 1.60E+00
Rosiglitazona 5.00E+00 6.50E-02
Acido salicilico 6.00E+01 9.52E-01
Bicarbonato de Sodio 3.36E+02 2.40E-02
D-Sorbitol 7.00E+01 4.40E-02
Acido estedrico 1.50E+01 2.80E+00
Estreptomicina 1.50E+01 8.60E+00
Sacarosa 5.00E+02 6.00E-02
Terfenadina 2.50E+01 4.50E-04
Tetraciclina 1.00E+01 8.00E-01
Teofilina 2.50E+01 2.00E+00
Tioridazina 4.00E+00 3.90E-01
L-tiroxina 5.00E+00 1.40E-02
Tobramicina 3.60E+00 1.10E+00
Tolazamida 2.00E+02 1.50E+00
Tolbutamida 1.00E+02 1.83E+01
Trazodona 2.00E+00 4.90E-01
Triamtereno 6.00E+00 2.00E-02
Trimetoprima 6.00E+00 1.40E+00
DL-Tirosina 2.40E+01 2.40E+01
Urea 6.00E+02 3.80E+01
Acido drico 2.35E+01 8.00E+00
Acido Valproico 5.00E+01 1.06E+01
Vancomicina 2.00E+01 4.00E+00
Verapamilo 1.00E+00 5.30E-02
Vitamina B12 1.00E+00 8.40E-06
Vitamina E 2.00E+01 2.00E+00
Voluven 8.00E+02 8.00E+02
Warfarina 1.00E+01 2.50E+00
Xilitol 2.00E+02 1.20E-01
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Se determind que los siguientes compuestos eran sustancias interferentes cuando se evaluaron
con el Sistema Accu-Chek® Guide.

Sustancia Sistema Accu-Chek® Guide
Limite de precision (mg/dL)
Acido Ascorbico’ >5
Lipidemia (Triglicéridos)? > 1800
Xilosa® > 10

;EI sistema no debe utilizarse durante la administracién intravenosa de acido ascorbico.

Las muestras lipémicas (triglicéridos) que superen los 1800 mg/dL pueden producir resultados
glevados.

El sistema no debe utilizarse durante la prueba de absorcién de xilosa.
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Conclusion

Los resultados de las pruebas realizadas en los distintos tipos de muestras de sangre: capilar, venosa,
arterial y neonatal, demuestran que el sistema Accu-Chek® Guide proporciona resultados exactos y
confiables. Los datos obtenidos para cada muestra, se ubicaron dentro de los requisitos de tendencia y
superaron los criterios de exactitud establecidos en la norma ISO 15197:2013/ EN ISO 15197:2015. Los
estudios realizados contaron con la participacion de Tecnélogos Médicos y usuarios, obteniendo
resultados exactos en ambos grupos, inclusive en usuarios no capacitados. Con un tiempo de
respuesta de menos de 4 segundos, un volumen minimo de muestra y un frasco disefiado para
mantener las tiras en su lugar, el sistema Accu-Chek® Guide es una herramienta facil de usar para
monitorear los niveles de glucosa en la sangre.

En consecuencia, todos los datos obtenidos demuestran que tanto el medidor Accu-Chek® Guide y las
tiras reactivas Accu-Chek® Guide, cumplen con los requisitos de desempefio de la norma ISO
15197:2013/ EN ISO 15197:2015.
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