ACCU-CHEK®

Performa

TESTS
REF 06453996 / 06454003 / 06454011 / 06454038 / 09049851

Device for self-testing
Device for near-patient testing

Intended Use

The Accu-Chek Performa system consists of the Accu-Chek Performa family of meters,
Accu-Chek Performa test strips, Accu-Chek Performa control solution and Accu-Chek
linearity test kit.

The test strips with the dedicated blood glucose meter are intended to quantitatively
measure glucose in fresh capillary, venous, arterial and neonatal whole blood as an aid
in monitoring the effectiveness of glucose control. They are indicated for self-testing by
people with diabetes and for near-patient testing by healthcare professionals. They are
intended for in vitro diagnostic use by healthcare professionals in clinical settings and by
people with diabetes at home. Meters used in combination with an insulin pump are for
home use only. For specific instructions for your meter refer to your User’s Manual.
Testing sites for the Accu-Chek Performa family of meters include the finger, paim,
forearm, and upper arm. Meters used in combination with an insulin pump should use
fingertip testing only.

The systems are not for use in diagnosis or screening of diabetes mellitus, nor for testing
neonate cord blood samples. Venous, arterial, and neonatal whole blood testing is limited
to healthcare professional use only.

Consumer Information

Important information: These test strips are labelled with a green 2 symbol to
distinguish them from earlier test strips that were subject to a clinically relevant maltose
interference.* The green symbol can be found on the test strip box and on the label of the
test strip container.

*Data on file

Introduction

Read this package insert and the User’s Manual before performing a blood glucose test.
Testing your blood glucose regularly may help you better manage your diabetes. Medical
studies show that you and your healthcare professional can manage your blood glucose
to near normal levels. This can prevent or slow the development of complications from
diabetes.

The package insert contains warnings and precautions:

A WARNING indicates a foreseeable serious hazard.

A PRECAUTION describes a measure you should take to use the product safely and
effectively or to prevent damage to the product.

/\ WARNING

Risk of suffocation

This product contains small parts that can be swallowed.

Keep the small parts away from small children and people who might swallow small
parts.

/\ WARNING

Risk of a serious health incident

Failure to follow testing instructions or test strip storage and handling instructions can

lead to an incorrect test result.

Carefully read and follow the instructions in the User’s Manual and package inserts for

the test strips and control solutions.
Risk of infection: Human blood is a potential source for the transmission of infection.
Avoid exposing other people to contaminated components. Discard a used test strip as
infectious material according to the regulations applicable in your country.

Contents of the pack

Pack containing test strips and package inserts.

Because the reactive substances are in such small quantities, they are not considered to
be hazardous materials under EU regulations. If you have any questions, contact Roche.
All components of the pack can be discarded in domestic waste.

Test strip storage and handling

* If the container is open or damaged before using the test strips for the first time, if the
cap is not fully closed, if you see any damage to the cap or container, or if anything
prevents the cap from closing properly, do not use the test strips. Contact Roche.
Store the test strips at temperatures between 2 and 30 °C. Do not freeze the test
strips.

Use the test strips at temperatures between 8 and 44 °C.

Use the test strips between 10 and 90 % humidity. Do not store the test strips in high
heat and moisture areas such as the bathroom or kitchen.

Store the unused test strips in their original test strip container with the cap closed.
Close the test strip container tightly immediately after removing a test strip to protect
the test strips from humidity.

Use the test strip immediately after removing it from the test strip container.

Discard the test strips if they are past the use by date. Expired test strips can produce
incorrect results. The use by date is printed on the test strip box and on the label of
the test strip container next to £ . The test strips can be used until the printed use
by date when they are stored and used correctly. This applies for test strips from
anew, unopened test strip container and for test strips from a test strip container
already opened by the user.

o Use a test strip only once. Test strips are for single use only.

Performing a Blood Glucose Test

Note: If your meter requires an activation chip, contact Roche to obtain one.

If you have poor circulation, testing your own blood glucose may not be right for

you. Ask your healthcare professional.

Clean the puncture site before obtaining a blood drop.

1. Wash your hands in warm, soapy water. Rinse and dry completely.

2. Prepare the lancing device.

3. Check the use by date on the test strip container. Do not use test strips past the use
by date.

4. Insert the test strip into the meter in the direction of the arrows. The meter turns on.

5. Obtain a blood drop using the lancing device.

6. Touch the blood drop to the front edge of the yellow window of the test strip.
Remove your finger from the test strip when & appears. Do not put blood on top of
the test strip.

7. Remove and discard the used test strip.

Note: If the control bottle symbol and the flashing L appear on the display with your

blood glucose result, an error has occurred.
Do not act on the blood glucose result. Repeat the blood glucose test with a new
test strip.

Alternative Site Testing

You have the option of obtaining a blood sample from other sites on your body besides
the fingertip. Alternative sites include the palm, forearm, and upper arm. If you are
interested in alternative site testing (AST), talk to your healthcare professional first.
Additional information on how to conduct AST and its limitations may be found in the
User’s Manual.

If you use your meter in combination with an insulin pump, only use fingertip testing.
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/\ WARNING

Risk of a serious health incident
Your blood glucose level changes faster in your fingertip and palm than in the AST
site (forearm and upper arm). Performing a blood glucose test with blood from the
forearm or upper arm may cause you to misinterpret your actual blood gl

System accuracy:

System accuracy results for glucose concentrations less than 100 mg/dL (less than
5.55 mmol/L)

level, leading to improper therapy.
* Do not use AST to calibrate a continuous glucose monitoring system.
* Do not use AST to make insulin dosing calculations.

* Alternative Site Testing should be done only during steady-state times (when glucose
is not changing rapidly).

Understanding Test Results

The normal fasting glucose level for a non-diabetic adult is below 100 mg/dL

(5.6 mmol/L)." The normal glucose level for a non-diabetic adult 2 hours post-meal,

e.g. simulated by 75 g Oral Glucose Tolerance Test (OGTT), is less than 140 mg/dL

(7.8 mmol/L).2 A criterion for the diagnosis of diabetes in adults is a fasting glucose level
of 126 mg/dL or higher (7.0 mmol/L or higher) confirmed in two tests.** Adults with

a fasting glucose level between 100 and 125 mg/dL (5.6 and 6.9 mmol/L) are defined
as having impaired fasting glucose (prediabetes)." Other diagnostic criteria for diabetes
exist. Consult your healthcare professional to determine if you have diabetes or not. For
people with diabetes: Consult your healthcare professional for the blood glucose range
appropriate for you. You should treat your low or high blood glucose as recommended by
your healthcare professional.

For information on the effects and prevalence of diabetes in your area, visit the
International Diabetes Federation website at www.idf.org or send an email to
info@idf.org. For further advice or helpline information, refer to the national diabetes
organisation for your country.

Unusual test results

If LO is displayed on the meter, your blood glucose may be below 10 mg/dL (0.6 mmol/L).
If HI'is displayed on the meter, your blood glucose may be over 600 mg/dL (33.3 mmol/L).
If you receive an E-3 error message refer to your User’s Manual.

/\ PRECAUTION

Risk of a serious health incident

Never ignore symptoms or make significant changes to your diabetes therapy without
talking to your healthcare professional.

If your blood glucose result does not match how you feel, follow these steps:

* Repeat the blood glucose test with a new test strip.

 Perform a control test as described in the User’s Manual.

* Refer to the User's Manual for other causes.

If your symptoms still do not match your blood glucose results, contact your healthcare
professional.

Healthcare Professional Information

The system can be used in doctors’ offices, general wards, in suspected cases of
diabetes and in emergency cases.

Sample collection and preparation by healthcare professionals
When using the Accu-Chek Performa family of meters, always follow the recognised
procedures for handling objects that are potentially contaminated with human
material. Practice the hygiene and safety policy of your laboratory or institution.

A blood drop is required to perform a blood glucose test. Capillary blood can be used.
Venous, arterial, or neonatal blood may be used, but must be obtained by healthcare
professionals.

Take caution to clear arterial lines before the blood sample is obtained and applied
to the test strip.

The system has been tested with neonatal blood. As a matter of good clinical
practice, caution is advised in the interpretation of neonate blood glucose values
below 50 mg/dL (2.8 mmol/L). Follow the recommendations for follow-up care that
have been set by your institution for critical blood glucose values in neonates. Blood
glucose values in neonates suspect for galactosaemia should be confirmed by an
alternative glucose methodology.

To minimise the effect of glycolysis, venous or arterial blood glucose tests need to be
performed within 30 minutes of obtaining the blood samples.

Avoid air bubbles when using pipettes.

Capillary, venous, and arterial blood samples containing these anticoagulants

or preservatives are acceptable: EDTA, lithium heparin, or sodium heparin.
Anticoagulants containing iodoacetate or fluoride are not recommended.
Refrigerated samples should be brought to room temperature slowly prior to testing.

Additional information for healthcare professionals

If the blood glucose result does not reflect the patient’s clinical symptoms, or seems
unusually high or low, perform a control test. If the control test confirms that the system
is working properly, repeat the blood glucose test. If the second blood glucose result still
seems unusual, follow facility guidelines for further action.

Discard components of the pack per facility guidelines. Consult local ordinances as they
may vary by country.

Limitations

Certain health conditions can lead to an incorrect test result. If you know that one or more
of the following health conditions apply to you, do not use the test strip. If you are unsure
whether any of the health conditions apply to you, contact your healthcare professional.
e Blood concentrations of galactose >15 mg/dL (>0.83 mmol/L) will cause
overestimation of blood glucose results.
o Lipaemic samples (triglycerides) >1,800 mg/dL (>20.3 mmol/L) may produce
elevated blood glucose results.
Intravenous administration of ascorbic acid, which results in blood concentrations of
ascorbic acid >3 mg/dL (>0.17 mmol/L), will cause overestimation of blood glucose
results.
Intravenous administration of N-acetylcysteine, which results in blood concentrations
of N-acetylcysteine >5 mg/dL (>307 pmol/L), will cause overestimation of blood
glucose results. Do not use during intravenous administration of high-dose
N-acetylcysteine.
If peripheral circulation is impaired, collection of capillary blood from the approved
sample sites is not advised as the results might not be a true reflection of the
physiological blood glucose level. This may apply in the following circumstances:
Severe dehydration as a result of diabetic ketoacidosis or due to hyperglycaemic
hyperosmolar non-ketotic syndrome, hypotension, shock, decompensated heart
failure NYHA Class IV, or peripheral arterial occlusive disease.
Haematocrit should be between 10 and 65 %. Ask your healthcare professional if you
do not know your haematocrit.
The accuracy of the system has been tested at altitudes up to 3,094 metres. Do not
use the system at altitudes above 3,094 metres.

Performance Characteristics

The Accu-Chek Performa family of meters, and their systems, comply with the
requirements of ISO 15197:2013 (In vitro diagnostic test systems — Requirements for
blood glucose monitoring systems for self-testing in managing diabetes mellitus).
Calibration and traceability: The system (meter and test strips) is calibrated with
venous blood containing various glucose concentrations as a calibrator. The reference
values are obtained using the hexokinase method which is calibrated using the ID-GCMS
method. The ID-GCMS method as the method of highest metrological quality (order) is
traceable to a primary NIST standard. Using this traceability chain, the results obtained
with these test strips for control solutions can also be traced back to the NIST standard.
Detection limit (lowest value displayed): 10 mg/dL (0.6 mmol/L) for the test strip
System measuring range: 10-600 mg/dL (0.6—-33.3 mmol/L)

Sample size: 0.6 L

Test time: 5 seconds

within =5 mg/dL within 10 mg/dL (within | within =15 mg/dL (within
(within +0.28 mmol/L) +0.56 mmol/L) +0.83 mmol/L)
137/168 (81.5 %) 163/168 (97.0 %) 167/168 (99.4 %)

System accuracy results for glucose concentrations equal to or greater than 100 mg/dL
(equal to or greater than 5.55 mmol/L)

within =5 % within =10 % within 15 %
256/432 (59.3 %) 393/432 (91.0 %) 428/432 (99.1 %)

System accuracy results for glucose concentrations between 12 mg/dL (0.67 mmol/L)
and 525 mg/dL (29.1 mmol/L)

within =15 mg/dL or within 15 %
(within =0.83 mmol/L or within =15 %)

595/600 (99.2 %)
Repeatability:
Mean value [mg/dL] 42.6 89.5 122.4 186.9 313.0
[mmol/L] 2.4 5.0 6.8 10.4 17.4
Standard [mg/dL] 1.7 3.2 43 72 | 115
deviation [mmol/L] 0.1 0.2 0.2 0.4 0.6
Coefficient of variation [%] — — 3.5 3.9 3.7
Intermediate precision:
" | [mg/dL] 45.6 118.6 310.6
ean value [mmoliL] 25 6.6 17.2
[mg/dL] 1.3 2.7 6.3
Standard
andar [mmorl] | 0.09 0.2 03
Coefficient of variation [%] — 2.3 2.0

Performance assessment by the user: A study evaluating glucose values from fingertip
capillary blood samples obtained by 209 lay persons showed the following results:

For glucose concentrations less than 100 mg/dL (less than 5.55 mmol/L), 97.6 % of
the test results were within =15 mg/dL (within +0.83 mmol/L) of the results obtained
through laboratory testing.

For glucose concentrations equal to or greater than 100 mg/dL (equal to or greater
than 5.55 mmol/L), 97.0 % of the test results were within +15 % of the results
obtained through laboratory testing.

Test principle: The enzyme on the test strip, mutant variant of quinoprotein glucose
dehydrogenase (Mut. Q-GDH) from Acinetobacter calcoaceticus, recombinant in E. coli,
converts the glucose in the blood sample to gluconolactone. This reaction creates a
harmless DC electrical current that the meter interprets for the blood glucose result. The
sample and environmental conditions are evaluated using AC and DC signals.

These test strips deliver results that correspond to blood glucose concentrations in plasma
as per the recommendation of the International Federation of Clinical Chemistry and
Laboratory Medicine (IFCC).® Therefore, the meter displays blood glucose concentrations
that refer to plasma although whole blood is always applied to the test strip.

Reagent compositiona

Mediator 6.72 %
Quinoprotein glucose dehydrogenaseca 15.27 %
Pyrrologuinoline quinone 0.14 %
Buffer 34.66 %
Stabiliser 0.54 %
Non-reactive ingredients 42.66 %

oMinimum at time of manufacture

oaFrom A. calcoaceticus, recombinant in E. coli, detailed description in patent application
WO 2007/118647 (as “mutant 31" in table 4)

Note: For an explanation of symbols used and a list of references, refer to the end of this
package insert.

Control and linearity test kits (if available)

Accu-Chek Performa control solution — Refer to the control solution package insert for
details.

Accu-Chek linearity test kit — Refer to the linearity test kit package insert for details.
Visit our website at www.accu-chek.com or contact the local Roche representative for
more information.

Reporting of Serious Incidents

For a patient/user/third party in the European Union and in countries with identical
regulatory regime; if, during the use of this device or as a result of its use, a serious
incident has occurred, please report it to the manufacturer and to your national authority.
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MATRIX CODES are 5.3 mm square.
Right side of matrix code is 1.0" from
the right edge of page. Top of the
uppermost code is 6.875" from top
edge of page. Top of the lower code
is 8.375" from the top edge of page.

PREPRESS: Matrix code must match
part number:

Keep-out area for Roche material
number(s) is:
0.25" (w) x 0.9" (h)
The keep out area begins:
x=17.8125"
y=8.03"
The numbers are centered from the
vertical center point of 8.48"
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Perangkat untuk pengetesan mandiri
Perangkat untuk pengujian di dekat pasien (Point of Care Testing)

Maksud penggunaan

Sistem Accu-Chek Performa terdiri atas kelompok produk glukosameter Accu-Chek
Performa, strip tes Accu-Chek Performa, larutan kontrol Accu-Chek Performa, dan kit tes
linearitas Accu-Chek.

Strip tes dengan glukosameter khusus dimaksudkan untuk mengukur glukosa secara
kuantitatif dalam darah utuh segar yang diambil dari kapiler, vena, arteri, dan neonatus
sebagai alat bantu dalam memantau keefektifan kontrol gula darah. Strip tes tersebut
dimaksudkan untuk pengujian mandiri oleh diabetesi dan untuk pengujian di dekat
pasien (Point of Care Testing) oleh profesional kesehatan. Strip tes tersebut dimaksudkan
untuk penggunaan diagnostik in vitro oleh tenaga profesional kesehatan dalam
lingkungan Klinis dan oleh di i di rumah. Glukc yang digunakan dalam
kombinasi dengan pompa insulin hanya untuk penggunaan di rumah. Untuk petunjuk
spesifik glukosameter meter Anda, lihat buku petunjuk penggunaan.

Situs sampling pengujian untuk kelompok produk glukosameter Accu-Check Performa
meliputi jari, telapak tangan, lengan bawah, dan lengan atas. Glukosameter yang
dikombinasikan dengan pompa insulin sebaiknya hanya digunakan untuk pengujian
dengan situs sampling di ujung jari.

Sistem ini tidak digunakan untuk mendiagnosis atau melakukan pemeriksaan penyaring
diab mellitus, atau p ljian sampel darah tali pusar neonatus. Pengujian sampel
darah vena, arteri, dan darah utuh neonatus hanya dapat dilakukan oleh profesional
kesehatan.

Informasi Pelangga

Informasi penting: Strip tes ini dilabeli dengan simbol 2 warna hijau untuk
membedakannya dari strip tes sebelumnya yang terkena interferensi maltosa yang
relevan secara klinis.* Simbol warna hijau dapat ditemukan dalam kotak strip tes dan
pada label tabung strip tes.

*Data pada file

Pendahuluan

Baca lembaran sisipan kemasan ini dan buku petunjuk penggunaan sebelum melakukan
tes glukosa darah.

Dengan menguiji glukosa darah Anda secara rutin, dapat membantu mengatur diabetes
Anda dengan lebih baik. Penelitian medis menunjukkan bahwa Anda serta profesional
kesehatan Anda dapat mengatur glukosa darah Anda ke tingkat normal terdekat.
Tindakan ini dapat mencegah atau memperlambat pengembangan komplikasi diabetes.
Lembaran sisipan kemasan berisi peringatan dan perhatian:

PERINGATAN menunjukkan bahaya serius yang dapat diperkirakan.

PERHATIAN menjelaskan upaya yang harus Anda ambil untuk menggunakan produk
secara aman dan efektif atau untuk mencegah kerusakan pada produk.

/\ PERINGATAN
Risiko mati lemas
Produk ini mengandung komponen kecil yang dapat tertelan.

Jauhkan komponen kecil dari anak kecil dan orang-orang yang mungkin menelan
komponen kecil.

/\ PERINGATAN

Risiko insiden serius terhadap kesehatan

Gagal mengikuti petunjuk penguijian atau petunjuk penyimpanan dan penanganan strip

tes dapat menyebabkan hasil tes yang salah.

Baca secara saksama dan ikuti petunjuk di buku petunjuk penggunaan dan lembaran

sisipan kemasan untuk strip tes dan larutan kontrol.
Risiko infeksi: Darah manusia merupakan sumber potensial penularan infeksi. Hindari
agar orang tidak terpapar komponen yang terkontaminasi. Buang strip tes bekas sebagai
bahan infeksius sesuai dengan peraturan yang berlaku di negara Anda.

Isi kemasan

Kemasan berisi strip tes dan lembaran sisipan kemasan.

Karena kadar zat reaktifnya sangat kecil, zat tersebut tidak dianggap berbahaya menurut
regulasi Uni Eropa. Jika ada pertanyaan, hubungi Roche.

Semua komponen paket dapat dibuang dalam limbah domestik.

Penyimpanan dan penanganan strip tes

o Jika tabung terbuka atau rusak sebelum menggunakan strip tes untuk pertama
kalinya, jika tutup tidak tertutup rapat, jika Anda melihat kerusakan apa pun pada
tutup atau tabung, atau jika ada sesuatu yang mencegah tutup tertutup dengan
benar, jangan gunakan strip tes tersebut. Hubungi Roche.

o Simpan strip tes pada suhu antara 2 dan 30 °C. Jangan membekukan strip tes.

© Gunakan strip tes pada suhu antara 8 dan 44 °C.

¢ (Gunakan strip tes dengan kelembapan antara 10 dan 90 %. Jangan menyimpan strip
tes di area bersuhu tinggi dan lembap seperti kamar mandi atau dapur.

e Simpan strip tes yang tidak digunakan ke dalam tabung strip tes aslinya dan tutup
rapat.

o Segera tutup tabung strip tes dengan rapat setelah mengambil strip tes untuk
melindungi strip tes dari kelembapan.

e Segera gunakan strip tes setelah mengambilnya dari tabung strip tes.

e Buang strip tes jika melewati batas tanggal kedaluwarsa. Strip tes yang kedaluwarsa
dapat memberikan hasil yang tidak akurat. Tanggal kedaluwarsa tercetak dalam
kotak strip tes dan pada label tabung strip tes di samping © . Strip tes dapat
digunakan hingga tanggal kedaluwarsa yang tercetak jika disimpan dan digunakan
dengan benar. Hal ini berlaku untuk strip tes dari tabung strip tes yang baru dan
belum dibuka serta untuk strip tes dari tabung strip tes yang telah dibuka oleh
pengguna.

* Gunakan masing-masing strip tes satu kali saja. Strip tes hanya dapat digunakan
sekali.

Melakukan Tes Glukosa Darah

Catatan: Jika glukosameter Anda memerlukan chip pengaktifan, hubungi Roche untuk
mendapatkannya.
Jika sirkulasi darah Anda buruk, Anda tidak dapat menguji glukosa darah Anda
sendiri. Minta tenaga profesional kesehatan Anda untuk melakukannya.
Bersihkan lokasi untuk tetes darah.
1. Cuci tangan Anda dengan air sabun hangat. Bilas dan keringkan tangan Anda secara
menyeluruh.
2. Siapkan pen pencoblos.
3. Periksa batas tanggal kedaluwarsa pada tabung strip tes. Jangan menggunakan strip
tes yang telah melewati batas tanggal kedaluwarsa.
4. Masukkan strip tes ke dalam glukosameter searah dengan panah. Glukosameter
menyala.
5. Ambil tetes darah menggunakan pen pencoblos.
6. Sentuhkan tetes darah ke ujung depan jendela kuning strip tes. Singkirkan jari Anda
dari strip tes ketika £ muncul. Jangan meletakkan darah di atas strip tes.
7. Lepas dan buang strip tes yang sudah digunakan.
Catatan: Jika simbol botol kontrol dan L berkedip muncul di layar dengan hasil glukosa
darah Anda, berarti telah terjadi kesalahan.
Jangan mengambil tindakan terhadap hasil tes tersebut. Ulangi tes glukosa
darah dengan strip tes yang baru.

Tes di Situs Sampling Alternatif

Anda mempunyai pilihan untuk mengambil sampel darah dari lokasi lain pada tubuh
Anda selain ujung jari. Situs sampling alternatif meliputi telapak tangan, lengan
bawah dan lengan atas. Jika Anda tertarik pada tes di situs sampling alternatif (TSSA),
berbicaralah dengan profesional kesehatan Anda terlebih dahulu. Informasi tambahan
mengenai cara melakukan TSSA dan batasannya dapat ditemukan di buku petunjuk
penggunaan.

Jika Anda menggunakan glukosameter yang dikombinasikan dengan pompa insulin,
hanya gunakan pengujian dengan situs sampling di ujung jari.

/\ PERINGATAN

Risiko insiden serius terhadap kesehatan

Level glukosa darah Anda berubah lebih cepat di ujung jari dan telapak tangan

Anda dibandingkan di lokasi TSSA (lengan bawah dan lengan atas). Melakukan

tes glukosa darah dengan darah dari lengan bawah atau lengan atas dapat

menyebabkan kesalahan interpretasi level glukosa darah aktual Anda, sehingga

menyebabkan terapi yang salah.

¢ Jangan gunakan TSSA untuk mengkalibrasi sistem pemantauan glukosa kontinu.

e Jangan gunakan TSSA untuk melakukan perhitungan dosis insulin.

o Tes di Situs Sampling Alternatif harus dilakukan hanya selama waktu kondisi stabil
(ketika glukosa tidak berubah dengan cepat).

Mema i Hasil Tes

Kadar glukosa puasa normal untuk orang dewasa non-diabetik adalah di bawah

100 mg/dL (5,6 mmol/L)." Kadar glukosa normal untuk orang dewasa non-diabetik pada
2 jam setelah makan, misalnya disimulasikan dengan 75 g Oral Glucose Tolerance Test
(OGTT), adalah kurang dari 140 mg/dL (7,8 mmol/L).? Kriteria untuk diagnosis diabetes
pada orang dewasa adalah kadar glukosa puasa sebesar 126 mg/dL atau lebih tinggi
(7,0 mmol/L atau lebih tinggi) yang dipastikan dalam dua tes.* Orang dewasa dengan
kadar glukosa puasa antara 100 dan 125 mg/dL (5,6 dan 6,9 mmol/L) ditetapkan
sebagai glukosa puasa terganggu (pradiabetes)." Kriteria diagnostik lainnya untuk adanya
diabetes. Konsultasikan dengan profesional kesehatan untuk memastikan apakah

Anda mengidap diabetes atau tidak. Untuk pengidap diabetes: Konsultasikan dengan
profesional kesehatan untuk mengetahui rentang glukosa darah yang sesuai untuk Anda.
Anda harus mengatur glukosa darah rendah atau tinggi Anda sebagaimana disarankan
oleh profesional kesehatan Anda.

Untuk informasi mengenai efek dan prevalensi diabetes di area Anda, kunjungi situs web
International Diabetes Federation di www.idf.org atau kirim email ke info@idf.org. Untuk
nasihat lebih lanjut dan informasi saluran bantuan, lihat organisasi diabetes nasional
untuk negara Anda.

Hasil tes yang tidak biasa

Jika LO ditampilkan di glukosameter, glukosa darah Anda mungkin di bawah 10 mg/dL
(0,6 mmol/L).

Jika HI ditampilkan dalam glukosameter, glukosa darah Anda mungkin lebih dari

600 mg/dL (33,3 mmol/L).

Jika Anda menerima pesan kesalahan E-3, lihat buku petunjuk penggunaan.

/\ PERHATIAN

Risiko insiden serius terhadap kesehatan

Jangan pernah abaikan gejala atau melakukan perubahan signifikan pada terapi
diabetes Anda tanpa berbicara dengan profesional kesehatan Anda.

Jika hasil glukosa darah Anda tidak sesuai dengan yang Anda rasakan, ikuti langkah-
langkah berikut:

¢ Ulangi tes glukosa darah dengan strip tes yang baru.

o |akukan tes kontrol sebagaimana dijelaskan dalam buku petunjuk penggunaan.
o Lihat buku petunjuk penggunaan untuk penyebab lainnya.

Jika gejala Anda masih tidak cocok dengan hasil glukosa darah Anda, hubungi
profesional kesehatan Anda.

Informasi Profesional Kesehatan

Sistem dapat digunakan di tempat praktik dokter, bangsal umum, pada kasus dugaan
diabetes dan dalam kondisi darurat.

Pengumpulan dan persiapan sampel oleh profesional

kesehatan

* Saat menggunakan kelompok produk glukosameter Accu-Chek Performa, selalu
ikuti prosedur yang dikenali untuk menangani objek yang berpotensi terkontaminasi
dengan materi yang berasal dari manusia. Praktikkan kebijakan kebersihan dan
keselamatan laboratorium atau institusi Anda.

e Tetes darah diperlukan untuk melakukan tes glukosa darah. Darah kapiler dapat
digunakan. Darah vena, arteri, atau neonatus dapat digunakan, tetapi harus dilakukan
oleh tenaga profesional kesehatan.

e Berhati-hatilah saat membersihkan pembuluh arteri sebelum sampel darah diambil
dan ditaruh ke strip tes.

o Sistem telah diuji dengan sampel darah neonatus. Demi menjalankan praktik klinik
yang baik, berhati-hatilah dalam menafsirkan nilai glukosa darah neonatus di bawah
50 mg/dL (2,8 mmol/L). Ikuti rekomendasi untuk perawatan tindak lanjut yang telah
ditetapkan oleh institusi Anda mengenai nilai glukosa darah kritis pada neonatus.
Nilai glukosa darah pada neonatus yang dicurigai sebagai galaktosemia harus
dipastikan dengan metodologi glukosa alternatif.

* Untuk meminimalkan efek glikolisis, tes glukosa darah vena atau arteri perlu
dilakukan dalam waktu 30 menit setelah sampel darah diambil.

e Jangan sampai terdapat gelembung udara saat menggunakan pipet.

* Sampel darah kapiler, vena, dan arteri yang mengandung antikoagulan atau
pengawet dapat diterima: EDTA, lithium heparin, atau sodium heparin. Antikoagulan
yang mengandung iodoasetat atau fluorida tidak direkomendasikan.

e Sampel yang didinginkan harus dinaikkan suhunya menjadi sama dengan suhu ruang
secara perlahan sebelum dites.

Informasi tambahan untuk profesional kesehatan

Jika hasil glukosa darah tidak mencerminkan gejala klinis pasien, atau terlihat tinggi atau
rendah secara tidak wajar, lakukan tes kontrol. Jika tes kontrol mengonfirmasi bahwa
sistem berfungsi dengan baik, ulangi tes glukosa darahnya. Jika hasil glukosa darah
kedua masih tampak tidak wajar, ikuti panduan klinik untuk tindakan lebih lanjut.

Buang komponen kemasan sesuai panduan klinik. Periksa peraturan setempat karena
mungkin berbeda-beda tiap negara.

Kondisi kesehatan tertentu dapat menyebabkan hasil tes yang salah. Jika Anda
mengetahui bahwa satu atau beberapa kondisi kesehatan berikut berlaku untuk Anda,
jangan gunakan strip tes tersebut. Jika Anda tidak yakin apakah kondisi kesehatan
tersebut berlaku bagi Anda, hubungi profesional kesehatan Anda.

e Kadar galaktosa darah >15 mg/dL (>0,83 mmol/L) akan menyebabkan perkiraan
yang terlalu tinggi pada hasil glukosa darah.

o Sampel lipemia (trigliserida) >1.800 mg/dL (>20,3 mmol/L) mungkin memberikan
hasil glukosa darah tinggi.

e Pemberian asam askorbat secara intravena yang menghasilkan kadar asam askorbat
dalam darah sebesar >3 mg/dL (>0,17 mmol/L) akan menyebabkan perkiraan yang
terlalu tinggi pada hasil glukosa darah.

e Pemberian N-asetilsistein secara intravena, yang menghasilkan kadar N-asetilsistein
dalam darah sebesar >5 mg/dL (>307 pmol/L), akan menyebabkan perkiraan
yang terlalu tinggi pada hasil glukosa darah. Jangan gunakan selama pemberian
N-asetilsistein dosis tinggi secara intravena.

o Jika sirkulasi periferal terganggu, tidak disarankan mengambil darah kapiler dari area
sampel yang disetujui karena dapat menyebabkan salah pencerminan level glukosa
darah fisiologis. Hal ini mungkin berlaku dalam situasi berikut: Dehidrasi parah
yang disebabkan oleh ketoasidosis diabetik atau karena sindroma hiperglikemik
hiperosmolar non-ketotik, hipotensi, shock, gagal jantung dekompensasi NYHA kelas
IV, atau penyakit oklusif arterial perifer.

e Hematokrit harus antara 10 dan 65 %. Tanyakan kepada profesional kesehatan jika
Anda tidak mengetahui hematokrit Anda.

e Akurasi sistem ini telah diuji pada ketinggian hingga 3.094 meter. Jangan gunakan
sistem pada ketinggian di atas 3.094 meter.

Karakteristik Kinerja

Kelompok produk glukosameter Accu-Chek Performa mematuhi persyaratan

1S0 15197:2013 (Sistem tes diagnostik in vitro — Persyaratan sistem alat monitoring
glukosa darah untuk tes mandiri dalam penatalaksanaan diabetes mellitus).

Kalibrasi dan penelusuran: Sistem (glukometer dan strip tes) dikalibrasi dengan darah
vena yang mengandung beragam kadar glukosa sebagai kalibrator. Nilai referensi
didapat dengan menggunakan metode heksokinase yang dikalibrasi menggunakan

metode ID-GCMS. Metode ID-GCMS sebagai metode kualitas metrologikal tertinggi
(order) dapat ditelusuri (traceable) hingga ke standar NIST primer. Dengan menggunakan
rantai penelusuran, hasil yang didapat dengan strip tes ini untuk larutan kontrol juga
dapat dilacak ke standar NIST.

Batas deteksi (nilai terendah yang ditampilkan): 10 mg/dL (0,6 mmol/L) untuk strip
tes

Rentang pengukuran sistem: 10-600 mg/dL (0,6-33,3 mmol/L)

Ukuran sampel: 0,6 L

Waktu tes: 5 detik

Akurasi sistem:

Hasil akurasi sistem untuk kadar glukosa kurang dari 100 mg/dL (kurang dari

5,55 mmol/L)

dalam £5 mg/dL dalam =10 mg/dL dalam 15 mg/dL
(dalam 0,28 mmol/L) (dalam 0,56 mmol/L) (dalam +0,83 mmol/L)
137/168 (81,5 %) 163/168 (97,0 %) 167/168 (99,4 %)

Hasil akurasi sistem untuk kadar glukosa yang sama dengan atau lebih besar daripada
100 mg/dL (sama dengan atau lebih besar daripada 5,55 mmol/L)

dalam =5 % dalam =10 % dalam =15 %

256/432 (59,3 %) 393/432 (91,0 %) 428/432 (99,1 %)

Hasil akurasi sistem untuk kadar glukosa antara 12 mg/dL (0,67 mmol/L) dan 525 mg/dL
(29,1 mmol/L)

dalam £15 mg/dL atau dalam =15 %
(dalam =0,83 mmol/L atau dalam =15 %)

Consult instructions for use or consult electronic instructions
for use / S BAfE A BINE F AR fE A 88 / Wanguan
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Caution, refer to safety-related notes in the instructions for use
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H) 7 Junueeny (esanussqunuaseaiidlaliudauasiid
laiiflalday / Dlgunakan sebelum (dibuka/belum dibuka)
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dalam limbah domestik. Buang strip tes yang telah digunakan
sesuai dengan regulasi setempat.

595/600 (99,2 %) Date of manufacture / %43 B 81 / 5@ / Tanggal produksi
Presisi berulang: In vitro diagnostic medical device / EE /N DB BT Ee Ml /|
[mg/dL] 42,6 895 | 1224 186,9 | 313,0 dwiulditadunienensiane / Alat kesehatan diagnostik
Nilai rata-rata - - - - - in-vitro
[mmol/L] 2,4 5,0 6,8 10,4 17,4 = rrF
— o/dL 77 32 23 7.2 15 Device for self-testing / 2~ 284738 A i AR B FARA) /
[s)tz‘ggglr [mg/d] gunsaidwmiunsmsaadnsoemaied / Perangkat untuk
[mmol/L] 0,1 0.2 0.2 04 06 pengetesan mandiri
Koefisien variasi [% — — 3,5 3,9 3,7 . N
— L) Device for near-patient testing / 2588 4138 F AR A 53218
Presisi menengah: 8/ qunsnidmiunnamasayindsiadilas / Perangkat untuk
Tmo/d] 756 1156 3106 penguijian di dekat pasien (Point of Care Testing)
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[mmol/L] 25 66 172 Manufacturer / 843 % % / \iraen@nsiner/ Manufaktur
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Penilaian kinerja oleh pengguna: Sebuah studi yang mengevaluasi nilai glukosa dari
sampel darah kapiler ujung jari yang diperoleh dari 209 orang awam menunjukkan hasil
berikut:

e Untuk kadar glukosa kurang dari 100 mg/dL (kurang dari 5,55 mmol/L), 97,6 % hasil
tes berada dalam =15 mg/dL (dalam +0,83 mmol/L) dari hasil yang diperoleh melalui
uji laboratorium.

e Untuk kadar glukosa yang sama dengan atau lebih besar daripada 100 mg/dL (sama
dengan atau lebih besar daripada 5,55 mmol/L), 97,0 % hasil tes berada dalam
+15 % dari hasil diperoleh melalui uji laboratorium.

Prinsip tes: Enzim pada strip tes, varian mutan dehidrogenase glukosa kuinoprotein

(Mut. Q-GDH) dari Acinetobacter calcoaceticus, rekombinan dalam E. coli, mengubah

glukosa dalam sampel darah menjadi glukonolakton. Reaksi ini menciptakan arus listrik

DC yang tidak berbahaya yang ditafsirkan glukosameter sebagai hasil glukosa darah.

Kondisi sampel dan lingkungan dievaluasi menggunakan sinyal AC dan DC.

Strip tes ini memberikan hasil yang sesuai dengan kadar glukosa dalam plasma sesuai

dengan rekomendasi International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory

Medicine (IFCC).® Karena itu, glukosameter menampilkan kadar glukosa darah yang

mengacu pada plasma meskipun darah utuh selalu diaplikasikan pada strip tes.

Komposisi reagena

Mediator 6,72 %
Dehidrogenase glukosa kuinoproteinao 15,27 %
Pirolokinolin kinon 0,14 %
Penyangga 34,66 %
Penstabil 0,54 %
Bahan non-reaktif 42,66 %

oMinimum saat pembuatan
oaDari A. calcoaceticus, rekombinan dalam E. coli, deskripsi detail dalam aplikasi paten
WO 2007/118647 (sebagai “mutan 31" dalam tabel 4)

Catatan: Untuk penjelasan simbol-simbol yang digunakan dan daftar referensi, lihat
bagian akhir lembaran sisipan kemasan ini.

Kit tes kontrol dan linearitas (jika tersedia)

Larutan kontrol Accu-Chek Performa — Lihat lembaran sisipan kemasan larutan kontrol
untuk mengetahui detailnya.

Kit tes linearitas Accu-Chek — Lihat lembaran sisipan kemasan kit tes linearitas untuk
mengetahui detailnya.

Kunjungi situs web kami di www.accu-chek.com atau hubungi perwakilan Roche
setempat untuk informasi selengkapnya.

Melaporkan insiden serius

Untuk pasien/pengguna/pihak ketiga di Uni Eropa dan di negara dengan peraturan yang
identik; jika, selama menggunakan perangkat ini atau akibat dari penggunaannya, terjadi
insiden yang serius, laporkan hal tersebut kepada produsen dan otoritas nasional Anda.
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