Ref.: ACCU-CHEK Performa Tiras de Teste para Monitoramente de Glicose Sanguinea:
Avaliacdo Técnica da Exatiddo do Sistema para Teste de Sangue em Neonatos

Caro Profissional de Satde,

A ROCHE DIAGNOSTICA BRASIL LTDA., motivada pelo compromisso com a transparéncia e responsabilidade,
comunica ter finalizado com sucesso estudos complementares para andlise da utilizacdo de Accu-Chek Performa em
neonatos.

Foram observados resultados positivos de validacdo no restabelecimento das caracteristicas de desempenho
desejadas das tiras de teste ACCU-CHEK Performa em neonatos, ou seja, o produto é aprovado para amostra
neonatal, conforme instrucdes de uso contidas em bula.

Como observado abaixo, o produto otimizado atendeu todos os critérios de aceitacéo, de forma a atender todos os
requisitos necessarios para dosagem em neonatos. Comecando com o lote de tiras de teste 321001, todas as tiras
ACCU-CHEK Performa incluirdo o processo de calibracdo melhorado, com caracteristicas de desempenho para
atendimento a amostra capilar, venosa, arterial e neonatal.

Resultados de Estudo : Desempenho Accu-Chek Performa em Sangue Neonatal

Parametro de Desempenho do Produto Resultados do Teste m

Precisdo em Sangue Neonatal?

Listado por tipo de monitor e local
a) A porcentagem de resultados em neonatos que

se encontram entre *+ 25 mg/d| do resultado de a. Inform Il Local N® 1 — 100% Atendeu os
referéncia com concentragées de glicose < 75 Inform Il Local N° 2 — 983 % Critérios de
mg/dl e dentro de + 20% do resultado de Performa Local N° 1 — 100% Aceitagéo
referéncia com concentragdes de glicose = 75 Performa Local N° 2 — 98,8 %

mg/dl devem ser de 95% ou maiores.

. < .
b) Para amostras capilares < 50 mg/dl, os desvios b. Inform Local N° 1 —» 1,1 mg/dl

médios ndo devem ser significativamente mais Atendeu os
Inform Local N°2  — 3,1 mg/dl

elevados que 5 mg/dl ou menores de -10 mg/d/ Critérios de

Performa Local N° 1 — 0,7 mg/dl Aceitagio
Performa Local N° 2 — 2,6 mg/dl

Precisédo Geral de acordo com ISO 15197 Porcentagem de excluidos; listados por tipo de

para Sangue Capilar2 monitor Atendeu os

95% dos resultados individuais devem estar <75 mg/dl =75 mg/dI Critérios de

dentro de £ 15 mg/dl das concentracdes de Performa 1,5% 0,0% Aceitagdo

glicose de referéncia = 75 mg/dl e com =+ 20 Inform Il 1,0% 0,5%

mg/dl com concentragdes de glicose > 75 mg/d|
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Parametro de Desempenho do Produto Resultados do Teste m

Faixa de Medicéo3 Sem pontos (ou 0%) além do limite de 15 mg/dl
A porcentagem de resultados que apresentam

desvio do valor de referéncia fora de = 15 mg/dl
com glicose baixa (~10 mg/dl) ndo devem ser Atendeu os

estatisticamente maiores que 5% Critérios de

A porcentagem de resultados que apresentam Sem pontos (ou 0%) além do limite de 20% Aceitagéo
desvio do valor de referéncia fora de & 20% com
glicose alta (~600 mg/dl) ndo devem ser
estatisticamente maiores que 5%

Preciséo / repetibilidade do sistema* <75mg/dl =75 mg/dl
Para amostras < 75 mg/dl, o Desvio Padrdo=SD | Max SD/CV 32 47 Atendeu os
geral deve ser = 5,0 mg/dl. Para amostras = 75 Critérios de
mg/dl, o CV = Coeficiente de Variagdo geral deve Aceitacdo
ser =5,0%

Detalhes do estudo:
A referéncia laboratorial utilizada foi o método Hitachi Hexokinase (PCA-HK).
Nota 1: - O Local N° 1 e o Local N° 2 foram locais externos. (Para aqueles onde néo foi fornecido identificador do local, o teste foi realizado internamente)
- O Local N° 1 incluiu 116 neonatos e o Local N° 2 incluiu 121 neonatos (n = 2 por tipo de monitor para cada neonato em cada local)
- Todas as mostras foram obtidas por puncédo capilar e os hematdcritos variaram de 31% - 67%. (Veja anexo)
- A faixa de referéncia de glicose para os neonatos foi de 13,9 - 232,8 mg/dl com ~50% destes dados dentro da faixa de 13,0 - 50 mg/dl
Nota 2: - Estudo de Exatidédo ISO realizado no Local N° 1 e incluiu 119 doadores (o que resultou, no final, em 400 pontos de dados por monitor)
Nota 3: - Todas as amostras foram de sangue obtido por pung¢éo venosa com 70 pontos de dados entre 5 - 20 mg/dl e 86 pontos de dados entre 540 - 630
mg/dl
Nota 4: - Todas as amostras foram de sangue obtido por pungdo venosa tendo como alvo cinco concentracées de glicose dentro da faixa de medicéo (n =
30 cada)

Estamos a disposicdo para maiores esclarecimentos através do representante local e Accu-Chek Responde (0800
77 00 400).

Atenciosamente,
Roche Diagndstica Brasil Ltda.

Marta Martins Ana Gomie
Safety Officer Gerente de Pre
Roche Diagnéstica Brasil Roche Diabetes

0800 77 00 400
www.accu-chek.com.br A C ®
brasil.accuchekresponde@roche.com CCU"' HEK



ANEXOS

ACCU-CHEK Peforma
Local 1 Avaliacdo de Neonatos usando Monitores Performa e Inform Il
[Faixa 0 - 162 mg/dl]

— SR v ——
160 T
140
120
~ {‘/" " -, Py -~
3 100 A : £ 1S0 15197
> s t 5 i +/-10 & 10%
E o 3 Leroux Neonatal Error Grid
1] Inform Il - Lot 1
c
S Inform Il - Lot 2
3 Performa - Lot 1
= Performa - Lot 2
40
2]
0 .
0 20 40 60 80 100 120 140 160

Plasma-like Reference Glucose (mg/dL)

ACCU-CHEK Peforma
Local 2 Avaliacdo de Neonatos usando Monitores Performa e Inform Il
[Faixa 0 - 162 mg/dl]
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