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G-TECH Vita
Sistema de Monitoramento de Glicose Sanguinea
Manual do usuario

Leia antes de usar:

- Favor manter estas instrugoes para referéncias futuras, pois contém informagoes
importantes,
Antes de usar o produto, leia todas as instrucoes e realize o teste. Verifique todas
as andlises de controle de qualidade e consulte sempre um médico especializado
no controle de diabetes.
Favor confirme a unidade de medida na tela. A unidade de medida que apareceré
no display também aparecera em todos os testes.
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Sobre seu novo Sistema

Bem-vindos
[brigado por escolher Sistema de Monitoramento de Glicose Sanguinea G-Tech Vita. Siga os seguintes passos deste manual para usé-
|o. Antes de usar seu G-TECH Vita pela primeira vez, por favor ler este manual cuidadosamente.

Uso previsto

0 Sistema de Monitoramento de Glicose Sanguinea G-TECH Vita deve ser usado para determinagéo quantitativa dos valores de glicemia
em sangue capilar fresco, amostras das pontas dos dedos, palma e antebrago. Teste em amostras de sangue arterial e venoso, uso
somente limitada a Profissionais de saide. Este método tem a intengéo de auto-teste fora do corpo (Uso em diagndstico in vitro) por
pessnas com diabetes em casa e profissionais da saiide em ambiente clinico para monitarar o controle de diabetes. Este Sistema nao
deve ser utilizado para diagnosticar ou realizar triagem de diabetes mellitus. Areas alternativas de teste (palma e antebrago) devem
ser usadas somente em condigdes estaveis.

[ Sistema de Monitoramento de Glicose Sanguinea G-TECH Vita também pode ser utilizado por profissional de saide para monitorar
hipoglicemia em neonatal. Nao deve ser utilizado para diagndstico ou triagem. Diagnéstico de hipoglicemia neonatal deve ser feita
usando métodos de glicemia laboratoriais. Para neonatos exibindo sintomas de hipoglicemia, providenciar atendimento médico
adequado para tratar sintomas e monitorar pacientes. Se os sintomas séo inconsistentes com os resultados do glicosimetro, obtenha
teste de glicose sanguinea laboratorial. 0 glicosimetro G-TECH Vita néo foi testado especificamente com pré-maturas..

Aplicacao

[ Sistema de monitoramento de glicose sanguinea G-TECH Vita para uso de diagndstico in-vitro deve utilizar sumente sangue fresco
capilar e venoso totais. G-TECH Vita ndo & um substituto do seu profissional de sadde. Use o G-TECH Vita em conjunto com seu
programa de controle de sadde.

Principio do teste

A glicose na amostra de sangue reage com a glicose Desidrogenase (FAD- GDH) na tira de teste e uma corrente inofensiva &
produzida. A forga desta corrente muda de acordo com a quantidade de glicose na amostra sanguinea e o glicosimetro G-TECH Vita
automaticamente interpreta sua reagdo. A medigio da glicose é reportada como equivalente ao plasma. Resultados que utilizam o
método equivalente ao plasma sdo aproximadamente 1% maior que agueles obtidos com o equivalente em sangue-total nas tiras
teste. Este Sistema é calibrado com amostra de sangue capilar com vérias concentragies de glicose. 0 método referéncia &
rastreavel usando os materiais de referéncia padrao NIST.

Caracteristicas especiais

« Resultado preciso em B segundos com o uso de apenas 0.5u¢ amostra de sangue.
[ glicosimetro calibra o cadigo automaticamente

Armazena até 300 testes em sua memaria

 Acompanha botéo ejetor de tiras.

CUIDADD:
[ Medidor de Glicose G-TECH Vita deve ser utilizado somente com Tiras Reagentes G-TECH Vita.

04
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J Uso e armazenamento

Antes de usar o seu Medidor de Glicose G-TECH Vita, coloque-o em um ambiente cuja temperatura esteja dentro do
intervalo de temperatura de operagéo do sistema (10 ~ 40°C), por cerca de 20 minutos

[ teste deve ser executado em ambientes internos para obter um resultado preciso.

N&o permita poeira e corpos estranhos no compartimento de inserir as tiras para evitar que a preciséo do
sistema seja afetada.

N&o decompaonha, destrua, repare ou transforme o sistema de jeito nenhum. Se seu equipamento é utilizado de
maneira ndo especificada pelo fabricante, a protegéo fornecida pelo equipamento pode ser prejudicada.

Néo cologue o aparelho praximo a campos eletromagnéticos. (por exemplo, TV, microondas, celulares...)

Néo permita que o aparelho colida com outros objetos durante o uso.

Mantenha afastado da luz solar direta e ndo armazene o seu medidor em areas Gmidas como banheiros ou
cozinhas.

Favor usar panos macios para limpeza do aparelho.

Néo use produtos corrosivos (por exemplo: benzeno, acetona...) para limpeza do aparelho.

Grau de poluigao aplicével do ambiente pretendido para este aparelho & Grau de Poluigdo 2.

l Importantes informagoes da tira teste

 Tenha certeza de usar as tiras de teste imediatamente apds remové-las do frasco, que deve ser
hermeticamente fechado todas as vezes.

Para resultados mais precisos, tenha certeza que suas méaos estéo limpas e secas antes de remover as tiras
do frasco.

Néo utilize as tiras de teste se vencidas, usar tiras vencidas pode obter resultados imprecisos.

Para resultados precisos, amostra de sangue fresco capilar, arterial e venoso total devem ser utilizadas.
Plasma e soro no sdo adequados para o teste.

Nunca reutilize a tira de teste com sangue ou solugdo controle. As Tiras Reagentes G-TECH Vita sao para uso
(nico.

Este produto ndo é recomendado quando estiver em desidratagio severa.

0 medidor exibe automaticamente o ndmero do cddigo da tira teste quando a tira teste & inserida. Verifique se
onimero do cddigo no tela de LCD e no frasco da tira de teste séo iguais.

Certifique a unidade de medida da glicose no medidor de glicose antes do teste.

Certifique que a tampa do frasco estd hermeticamente fechada e armazenada internamente com
temperaturas entre 4 ~ 30°C e mantenha distante de ambientes dmidos como banheiros e cozinhas.

Mantenha -o afastado da luz solar direta e calor. Nao congele.

Armazene as tiras de teste na sua embalagem original, somente. Se a tampa néo estiver fechada, ndo use as
tiras para os testes.
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J Informagdes de Seguranca

Antes de usar o aparelho, leia este manual atenciosamente.

[0 glicosimetro e as tiras de testes devem ser manuseadas na mesma temperatura.

Para resultados precisos, mantenha o Medidor de Glicose G-TECH Vita em temperaturas entre 10-40°C por mais de 20
minutos antes do uso teste.

Mantenha seu glicosimetro, lancetador, lanceta e solugéo controle longe do alcance de criangas.

As tiras de testes sdo para uso externo. Ndo devem ser ingeridas.

Limpe e desinfecte o seu glicosimetro reqularmente

Nio reutilize as tiras de teste.

Manuseie e descarte as tiras de teste e as lancetas cuidadosamente.

0 Sistema de Monitoramento de Glicose Sanguinea G-TECH Vita & para testes diagndsticos in vitro, externos ao
corpo.

Auxilie idosos e pessoas com deficiéncia durante a realizagéo dos testes.

Resultados imprecisos podem ser obtidos por pessoas ou pacientes em chogue.

Resultados imprecisos podem ser obtidos em individuos com hiperglicemia-hiperosmolar com ou sem cetose.
Pacientes gravemente doentes, nao devem utilizar o glicosimetro.

[0 aparelho deve ser utilizado em altitudes de até 3,500m.

Néo compartilhe lancetas e lancetadores com outros usuérios.

J Informacaes aos Profissionais de saude

Profissionais de saide devem sempre utilizar luvas e observar as politicas de controle de

infecgdies e procedimentos aprovados em suas dependéncias sempre que executarem os
D/ testes em maltiplos pacientes.

Sempre que utilizar o glicosimetro siga os procedimentos reconhecidos para manusear os objetos que
sdo potencialmente contaminados por material humano. Verifique as politicas de seguranga e saude de
seu laboratdrio ou instituigao.

lUma gota de sangue & suficiente para executar um teste de glicose sanguinea.

Evite bolhas de ar quando usar pipetas.

Amostras de sangue refrigeradas, devem ser trazidas a temperatura ambiente lentamente antes do
teste.



Componentes do Sistema de Monitoramento
de Glicose Sanguinea G-TECH Vita

Nota: Kits podem ou ndo conter tiras de teste. As tiras de
teste podem ser adquiridas separadamente pelo usuario

J Medidor de Glicose G-TECH Vita

Local de insergéo das tiras de teste

Tampa da bateria

Tela

Etiqueta

{ botao ) )
Ejetor das tiras
de teste

() botao

) botao Traseira

Entrada USB

Frente



J Tiras Reagentes G-TECH Vita

Entrada de

Nimero do lote sangue

Data de validade

[anal de
sangue

Frasco das tiras

Tiras Reagentes G-TECH Vita

« lse as tiras G-TECH Vita com o Medidor de Glicose G-TECH Vita.
« Favor verificar o vencimento das tiras antes do uso.

. « Favor escrever a data de abertura do frasco novo para evitar usar tiras vencidas.

J Explicagao sobre o display

Aviso: Cada vez que voce liga seu glicosimetra inserindo
uma tira, o glicosimetro automaticamente realizard
diversos testes para verificar que o aparelho esta
funcionando perfeitamente.

PO0B6000000000

[=p
MEM

885

mg/dL
mmol/L

Aviso de pouca bateria
Resultados de testes gravados
Resultados de testes
Unidade de medida

Erro de temperatura

Falha no alarme

Marca pré-refeigio / Pds refeigao
Pronto pro teste

Solugo contrale
Resultado médio

Mes/ Data

Horério



Testando sua glicose J Executando um teste de glicose

J Desinfeccéo antes do teste

T &

« Antes do teste, favor limpar as méos com égua e sabdo e, em seguida, seca-las completamente

1. Gire a tampa do lancetador no sentido anti-horario para abri-lo.
« [pcionalmente, o usuario pode utilizar um algodéo com alcool para limpar os dedos

2. Cologue a lanceta no lancetador firmemente e aperte até estar totalmente encaixada. Nao gire a lanceta.
« Favor esperar até o alcool evaporar.
13 3. Gire o disco de protegéo até separar-se da lanceta. Recoloque a tampa do dispositivo lancetador. Gire em sentido [l JP48

horério ate que feche por completo.
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EXEMPLO
4. Coloque uma tira de teste para ligar o glicosimetro. Tenha certeza que foi inserido completamente sem dobrar a tira. 7. Ajuste a profundidade da pungao se necessario girando a tampa do dispositivo lancetador, ndmero | & a profundidade
mais rasa enquanto que o nimero 3 & o mais profundo. Puxe a extremidade do dispositivo lancetador até ouvir um
5. 0 glicosimetro identifica o codigo automaticamente. Compare o cddigo que aparece na tela LCD com o cddigo click. Caso ndo ouga um click, o dispasitivo pode estar engatilhado quando a lanceta foi inserida.
impresso no frasco das tiras. Se eles ndo forem iguais, tente novamente com outra tira. Se o caso problema
persistir comunicar o SAC (0800 052 1600). 0 nimero do cadign na imagem acima & apenas para exemplo. 0 8. Segure o lancetador firmemente contra o seu dedo. Aperte o botéo de liberagéo.

niimero do cadigo pode ser diferente para cada lote de tiras de teste.

8. Gentilmente aperte seu dedo para auxiliar no fluxo sanguineo. Nao aperte seu dedo excessivamente no local da
ISY B Quando o simbolo do sangue aparecer, vocé pode proceder o teste. pungao. 16



10. Encoste a ponta da tira de teste na gota de sangue. Automaticamente, a tira de teste puxaré o sangue para dentro
da tira. Quando a quantidade de sangue for suficiente, o glicosimetro emitira um som e iniciard uma contagem a
partir de B(seis) segundos. Depois de seis segundos o seu resultado ir aparecer na tela LCD.

AVISD:

[uando a quantidade da amostra sangue néo for suficiente, a tela mostrara a mensagem “Er 4" (favor verificar
“mensagens de erro” neste manual).

%Y

AVISD:

« Néo pingue o sangue diretamente na ponta da tira de teste

+ A janela da amaostra da tira de teste deve estar completamente preenchida. Ao ouvir o sinal sonoro, indica que
voceé colocou sangue suficiente na tira de teste.
» Resultados imprecisos podem ocorrer para individuos ou pacientes em chogue. Impreciséo pode ocorrer para

individuos em estado de hiperglicemia-hiperosmolar, com ou sem cetose. Pacientes com doengas criticas nao
poderdo ser testados com glicosimetros.
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Tela para unidade 'mg/dL' Tela para unidade 'mmol/L'

1. 0 resultado do teste aparecerd apds a contagem regressiva de B (seis) sequndos. Mantenha o glicosimetro ligado na
contagem.

12. Apds B (seis) sequndos vocé ouvird um aviso e seu resultado de teste aparecerd na tela LCD. Vocé pode remaover a
tira de teste apertando o botéo ejetor do lado direito do glicosimetro, que desligara automaticamente.

AVISD:
Se o resultado do teste for anormal, por favor refaga o teste com uma nova tira de teste. Se o resultado também
tiver problema, por favor verifique a sesséo de Resolugéo de Problemas neste maual.

ATENGAD:

Nunca use uma lanceta que 4 foi usada por outra pessoa.

Nunca deixe a lanceta no lancetador apds o uso e sempre descarte a lanceta usada em coletores apropriados.

[s glicosimetros tem um alto risco de serem contaminados por patogenias sanguineas como Virus da hepatite B
(HBV), Virus da hepatite G (HCV) e virus da imunodeficiéncia (HIV). A transmisséo destes virus de individuo para
individuo ja foram documentadas em sangues contaminados nesses aparelhos. Limpar e desinfectar adequadamente
o glicosimetro pode evitar a transmisséo destes virus por contato indireto.

Todas as partes do kit sao consideradas com risco bioldgico e potencialmente podem transmitir doengas infecciosas,
mesmo depois de feito a limpeza e a desinfecgéo

Se tirou a tampa da lanceta e a lanceta caiu no chéo, ndo a use. Tenha certeza que a descartou e substitua por uma
nova lanceta.

Mantenha seu glicosimetro, tiras de teste, solugéo controle, lancetador e lanceta fora do alcance de criangas.

N&o reuse as lancetas. As lancetas sdo para um dnico usuério. Nao os compartilhe com ninguém, incluindo familiares.
Nao o utilize as lancetas em miiltiplos pacientes.

Usuarios devem lavar suas mdos completamente com &gua e sabéo depois de manusear o glicosimetro, o lancetador
ou as tiras.

Favor verificar a segéo * limpando seu glicosimetro” para limpar o aparelho e o lancetador.

20



l Sinalizacao dos resultados dos testes

(— Tela para unidade 'mg/dL' —\

(— Tela para unidade ‘mmol/L' —\
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[ 1 R e N | N [
ponl onoah leosl tooen ||| 228 f BB 228 Obohe
\_ J\_ Y,

Se desejar marcar pré-refeigdo, pos-refeigdo ou solugdo de controle, vocé pode sinalizar os resultados
apertando '<' ou "> com a tela do resultado na tela quando as tiras de teste ainda estiverem no glicosimetro.
Nuando apertar '<' ou'>', 0 simbolo da pré-refeigao(ED. o simbolo da pos-refeigao(), ou o simbolo da solugao

controle @) serd alterado.

AVISD:

Resultados sinalizados com o simbolo da solugéo controle ndo estardo incluidos nas medias de 7, 14 e 30 dias.

l Manuseando as tiras de teste usadas

1. Tenha certeza de documentar os resultados de teste escrevendo-os em seu didrio apds os testes. Assim poderé levar seu
dirio a0 seu médico para rever os resultados.

2. Use o botao de ejecdo da tira localizado do lado direito do glicosimetro para remover as tiras usadas

3. 0 glicosimetro iré desligar automaticamente uma vez que a tira de teste for removida.

ATENGAD:

E importante descartar cuidadosamente as tiras e lancetas usadas a fim de evitar acidentes ndo intencionais com a
lanceta. Tiras usadas e lancetas podem ser consideradas como residuo de risco bioldgico na sua regido. Tenha certeza
de seguir as leis locais para descarte apropriado.
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J Area Atternativa de Teste (AAT)

Contate seu profissional de saide antes de usar éreas alternativas para os testes de glicose.

Resultados em areas alternativas de teste podem ser diferentes do resultado da ponta dos dedos quando o nivel de
glicose estd mudando rapidamente (por exemplo, apds uma refeicdo, apds tomar insulina, durante ou antes de
eXercicios).

lIse areas alternativas para teste somente duas horas ou mais apds tomar insulina, apds refeigio ou depois de
fazer exercicios.

Nao use areas alternativas se vocé tem consciéncia que seu nivel de glicose néo esta estével como usual, ou se
acha que estd com hipoglicemia (baixo indice de agicar no sangue) ou hiperglicemia (alto indice de agdcar no
sangue), ou se acha que seu nivel de glicose estd aumentando ou abaixando rapidamente.

Nao use éreas alternativas de teste se os resultados de sua érea alternativa de teste néo representa o que esta
sentindo.

Medigéo de AAT nunca deve ser usado para calibrar monitores continuos de glicose (CGM).

Medigdo de AAT nunca deve ser utilizados em célculo de dosagem de insulina.

Nao conte com resultados de teste em areas alternativas, mas de amastras tiradas da ponta dos dedos, se alguma das
assertivas abaixo se aplica:

Se acha que seu nivel de glicose est4 alto ou baixo

Se ndo estd consciente dos sintomas quando fica em estado hipoglicémico ou hiperglicémico
Se o resultado da area néo é condizente com o que esté sentindo

Apés refeigan

Apds exercicio

Durante doengas

Durante periodos de estresse

Apés tomar insulina

CUIDADD:

+ Nao mude seu tratamento sem primeiro consultar com um médico ou profissional da sadde.

« Nunca ignore sintomas de alto ou baixa nivel de glicose.

» Se o resultado dos testes AAT ndo combinam com o que esté sentindo, faga um teste na ponta dos dedos para
confirmar o resultado. Se o resultado de teste na ponta dos dedos ainda néo se encaixa com o que esté
sentindo, contate seu profissional de saiide.

24



J Puncéo e coleta de amostra de local alternativo

Colhendo amostra de sua palma ou antebrago permite que use a ponta dos dedos

menos frequentemente. Vocé pode achar que obter amostras de sangue de dreas

alternativas s&o menos doloridas que usar a ponta dos dedos.

Extraindo uma amostra sanguinea de seu antebrago ou palma é diferente de colher amostras das pontas dos

dedos.

« Antebrago
Escolha uma 4rea carnuda do antebrago longe do
0sso, veias visiveis e pelos. As vezes ha menos
fluxo sanguinea no antebrago que na ponta dos
dedos. Para ajudar a conseguir uma boa quantidade
de gota de sangue, deve gentilmente massagear Antebrago AVISD:
ou aplicar calor na area para aumentar o fluxo sanguineo.

,/ « Vocé pode esperar um pouco mais para conseguir a quantidade suficiente de gota de sangue do antebrago ou
) da palma. Néo aperte a drea excessivamente.
« Palma « Se a amostra de gota de sangue espalha ou escorre devido ao contato com pélo ou rachadura na palma, ndo
Escolha uma érea carnuda da palma abaixo do use esta amostra. Tente puncionar novamente numa area mais suave.
dedao ou dedinho. Selecione uma érea longe de + Voce deve ajustar o lancetador para uma configuragdo mais profunda para conseguir uma amostra de sangue
veias ou vincos profundos que podem fazer com / suficiente. 26

que sua amostra de sangue fique manchada. Palma



Configuragao do glicosimetro, memdria e download

I Usando o modo de configuracao

@
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1. Aperte o botdo ¢ty por 3 segundos, voce ouvird um som e a tela LCD ird mostrar icones no glicosimetro.

2. Continue segurando o botao ¢8y e "SET" aparecera na tela.
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3. Ajustando o més: (uando o més pisca, aperte os botées "< ou ">" até que aparega o més correto. Aperte (ly para
configurar e ajustar a data.

4. Ajustando a data: Quando a data pisca, aperte e solte <" ou *>" até a data correta aparecer. Aperte '(ly para
ajustar e mudar a configuragéo do formato da hora.

5. Ajustando o formato da hora: [ aparelho pode configurar em AM/PM formato padréo de 12 horas. Quando apertar

<" ou ">" para mudar para o formato 24 horas. Apds selecionar o formato da hora, aperte o botdo ()’ para
configurar e vé para ajustar a hora.
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B. Ajustando a hora: (Quando hora pisca, aperte "<" ou “>" até a hora correta aparecer, entfio aperte ‘0 para ajustar
a hora correta e va para ajustar o minuto.

7. Ajustando o minuto: Quando minuto pisca, aperte “<" ou ">" até o minuto correto aparecer, entdo aperte ‘&)’ para
ajustar o minuto correto e vé para ajustar o ano.

"n ING

8. Ajustando o ano: Os dltimos dois digitos do ano aparecerdo na tela, pressione “<" ou ">" até o ano correto

. aparecer, entdo pressione ¢ly para ajustar o ano correto e vé para confirmar a unidade de medida.

[ 9]
CC CCL

-, aEB G

-"- '&lé . -"- ,q"
(e} mmol/L

228 0638, 1228 06.aH).

Tela para unique 'mg/dL' Tela para unique 'mmol/L'

9. Confirmando a undiade de medida: Seu novo glicosimetro tem as unidades de medidas de glicose “mg/dl" ou
“mmaol/L". Vocé nao pode mudar a unidade. De outra forma, favor contactar o SAC. Pressione o botdo ‘g’ para
confirmar g ir para o aviso padréo.

CUIDADD:

» llsar a unidade errada de medigéo de glicose pode causar uma interpretagéo erranea do seu nivel de glicose e
um incorreto tratamento.

» [onsulte seu profissional de saiide se tem alguma questéo sobre a unidade de medida de glicose.
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10. Ligando ou desligando o aviso sonoro: [ glicosimetro esté configurado com o aviso sonoro ligado. Para madificar
para desligar, aperte "<" ou ">" até que "OFF" (desligado) apareca, entéo aperte ‘&' para confirmar e va para

Deletando Seus Resultados.

AVISD:

. Ligando ou desligando o aviso sonoro, em nada afeta a medigéo de glicose.
31

I Deletando resultado dos testes
12|

i (]
(NN L
mg/dL mg/dL mg/dL
228  06:28 228 0628 0n 5%

un u_n

. Selecione "<" ou ">" para alternar entre "SIM" e "NAD". Se vace deseja manter as leituras na meméria alterne
para "NAD" entéio aperte o botdo ‘).

12. Se deseja deletar todas as leituras da memaria, altere para “SIM" e aperte o botao .

13. Depois de deletado, a tela mostrara a imagem como a tela acima. Aperte ¢y novamente e o glicosimetro desligaré.

AVISD:
Nao importa quais etapas o medidor define, ele armazenara a definigio recente e sera desligado enquanto
pressionar e segurar o botéo ¢y
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J Revendo os resultados dos testes B 2n B An
oo » b [

mg/dL ma/dL
(1] [ 2] | o3 ma. 218 0565

MEM MEM J

- - - T ——— 2
-' '- ' — Tela pi dadi I/L'

T)
wic ] B s B8 £
) mg/dL mmol/L 0.'-' » -'. ]
228  05:209 . onee 8n ong 8n

mmol/L mmol/L
228  06:08u 210 05150
Tela para unidade 'mg/dL' Tela para unidade 'mmol/L' J
1. Comece com o aparelho desligado. Aperte {1y, vocé ouvird um aviso sonoro e o glicosimetro ligar. 3. Ao pressionar o botao ">" apds o resultado médio de 7 dias ser exibido, o resultado do teste mais recente e o sequndo

resultado mais recente serdo mostrados, nessa ordem.

o

2. A tela mostra a data e o horério. Ap6s 2 segundos, a média dos 7 altimos dias aparecera com o sinal “O7H{" e 0 4. ho continuar pressionando o botén ">", 0s demais resultados anteriores serdo mostrados, na ordem do mais

nimero de testes d”? 1 dias. P’f" EXEW'”v 8n acima da tela mgmflna{ gue ha 8 '"ESL'lt?d”S salvos n1a memoria recente para o mais antigo. Se vocé pressionar o botdo ">" depois que o resultado do teste mais antigo for exibido,
33 durante os dltimos 7 dias. Se vocé pressionar o botdo "<", os resultados médios dos 14, 30 dias apareceréo, nessa ordem. us resultados médios de 30, 14 dias serdo exibidos, nessa ordem. 34
Ao continuar pressionando o botao <", os resultados de cada um dos testes realizados serdo mostrados, o ely . _ - I
5. Apds revisados os resultados dos testes, aperte ' (' para desligar o glicosimetro. [ glicosimetro desligard em

na ordem do mais antigo para o mais recente. aproximadamente 2 minutos se nenhuma mudanga for detectada.



35

J Baixando os resultados no PC

Vocé pode transferir os testes dos resultados do seu Medidor de Glicose G-TECH Vita para o computador, onde poderé ser
sumarizado em relatérios e gréficos. Para usar esta caracteristica, vocé precisa baixar o programa de Software e ter o cabo USB

(vendido separadamente). Se usar outro tipo de cabo, o programa néo esté apto a reconhecer a conexdo com o medidor de glicose.

0 software "G-TECH Vita Diabetes Management Software" a ser utilizado em um computador & um software de gerenciamento de
dados para uso com o Medidor de Glicose G-TECH Vita. 0 software de gerenciamento de diabetes G-TECH Vita permite a transfergn-
cia de dados do medidor de glicose para um computador pessoal para gerenciamento aprimorado de dados usando exibiges
gréficas, tabelas e estatisticas de dados. Vérios relatdrios de anélise grafica e tabelas neste software ajudam os usuérios do
sistema de medidor de glicose G-TECH Vita a analisar facilmente as tendéncias e mudangas na glicemia.

[ que o software faz:

- Transferéncia de dados do Medidor de Glicose G-TECH Vita para o software de gerenciamento de diabetes G-TECH Vita, via cabo USB
- Visualizagdo de tabelas e gréficos de dados da glicemia de um membro cadastrado.

- Pesquisa de membros registrados

- Exibigéo de uma pagina de visualizagéo para imprimir a pagina atual.

- Exibigdo de leituras didrias de glicose no livro de registro diario e vérios quadros e graficos

- Exibigdo do nimero de valores de glicose que estdo acima, abaixo e dentro da faixa alvo

- Exibigdo do relatdrio de estatisticas, incluindo gréfico de tendéncias e histograma.

- Calculo de médias de glicose e desvios padréo na tabela de estatisticas

Para mais informagdes, favor entrar em contato com nosso SAC (0800 052 1600) ou visitar o site www.accumed.com.br . Vocé
pode baixar o programa e o manual de intrugdes do programa.

Teste de controle
B Quando executar testes de controle

Executar os testes de controle permite ao usudrio que verifigue se o seu aparelho e tiras estéo funcionando
adequadamente.

 recomendado executar o teste com a solugéo controle quando

« Vocé deixa a tampa do frasco de tiras aberta

« Houver suspeita de que o medidor de glicose e a tira reagente néo estejam funcionando corretamente.
« [uando suas tiras forem armazenadas em |ocais com altas temperaturas ou umidade.

« \Vocé deixar cair o glicosimetra.

« Seus resultados nao condizem com o que esté sentindo

« Se quer saber se esta testando adequandamente

36
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l Executando um teste com a solugao controle

(vendida separadamente)

1. Coloque a tira de teste com as linhas pretas para cima e direcione para a entrada das tiras. [ nimero do cadign
aparecerd na tela, verifique que o codign mostrado & o mesmo que esté no frasco das tiras. Se os dois cadigos néo
sdo iguais, entre em contata com o SAC.

2. Agite bem o frasco da solugdo controle antes do uso. Descarte a primeira gota e limpe a ponta do dispensador.
Cologue uma gota da solugéo controle (vendida separadamente) numa superficie limpa, seca e ndo absorvente. Nao
aplique a solugéo controle diretamente na tira de teste do frasco. Recoloque a tampa do frasco da solugo controle
imediatamente apds o uso.

3. Gentilmente togue a gota da solugéo controle na ponta da tira de teste.

a N 5 |
ap b,
151 l L1
8 R w T
& mo/dL A mmol/L
_ 0| Bon., o Hen.,

4, Qluando a janela de confirmagdo da tira teste estd completa, o glicosimetro apitaré. 0 glicosimetra iniciara uma
contagem regressiva de B (seis) sequndos e entdo mostraré o resultado teste. Tenha certeza que o resultado teste
na tela esteja entre os limites mostrados em seu frasco de tiras teste. ( veja na pagina 40 para mais limites de
solugdo contrale).

- lA 1 sy . . .
5. Marque todos os resultados com solugéo controle com ‘2" para distingui-los  dos resultados de glicose feitos na
memdria do glicosimetro. Os resultados marcados com @ néo serdo incluidos na média dos resultados de glicose.

Vocé pode marcar com o simbolo ‘@' pressionando <" ou ">" com o teste na tela, quando a tira teste estiver no
glicosimetro.
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ATENGAD:

« Se continuamente o resultado obtido com a solugéo controle esté fora dos limites do que esta impresso no
frasco, o aparelho pode ndo estar funcionando corretamente. Nao use o glicosimetro. Favor entrar em contato
com nosso SAC (0800 052 160D).

[ usuério deve periodicamente comparar o sistema de teste com outro sistema conhecido para uma boa
manutengén e monitoramento feito por um profissional de saide.

« lse a solugdo controle G-TECH Vita somente para Medidor de Glicose G-TECH Vita.

J Entendendo os resultados da solugao controle

Nivel 1
Nivel 2
Nivel 3

Alcance(mg/dL)

26 - 56
99-135
282 - 382

Exemplo

« [Oexemplo de etiqueta mostrada acima no frasco de tira de teste mostra limites aceitaveis para nivel I,
nivel 2 e nivel 3 de Solugdo Controle para o Medidor de Glicose G-TECH Vita.

+ [ resultado obtido deve estar nestes limites. Tenha certeza que estd comparando com o nivel correto de controle.

« [ada lote de tiras teste tem limites aceitéveis diferentes.
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Manutencao e solugao de problemas
J Limpeza de seu glicosimetro

« [uidar de seu Medidor de Glicose G-TECH Vita é facil. Somente mantenha livre de pogira. Se precisa limpa-Io, siga as
instrugfies cuidadosamente para encontrar o melhor resultado possivel:

Tenha certeza que o glicosimetro esta desligado

« Bem suave limpe a superficie do aparelho com um pano macio e levemente umedecido com umas das substancias:

- Mcool isopropilica 70%

- Detergente liquido mistura com égua

- 10% égua sanitéria residencial feita no mesmo dia
Tenha certeza que tirou o excesso de liquido do pano antes de colocar no aparelho.
Nao cologue substéncias em tiras de teste e nem no encaixe das tiras.
Nao cologue nenhuma substancia de limpeza diretamente na superficie do glicosimetro.
« Nao coloque o glicosimetro dentro de agua ou qualquer liquido.
Nao derrame liquido em cima do glicosimetro.

J Trocando a bateria

1. Quando as baterias estéo fracas aparecera na tela e piscara o icone de bateria fraca
no canto superior esquerdo. Isto indica que ha bateria suficiente para cinguenta
testes e a bateria deverd ser trocada. Trocando as baterias, seus resultados seréo
armazenados no glicosimetro, entretanto deveré ajustar data e horério.

2. Abra a tampa do compartimento de baterias na parte traseira do glicosimetro e
208 5B remova as baterias antigas, substituindo por 2 novas baterias CR2032. Tenha
certeza de alinhar o lado "+" voltado para cima. Uma vez no lugar, coloque a tampa
da bateria novamente no glicosimetrao.

ATENGAD:
« Risco de exploséo se a bateria for colocada de forma incorreta.
« Descarte as baterias usadas de acordo com as instrugdes.

AVISD:

0 glicosimetro também pode ser usado com uma tnica bateria. Se instalar 2 baterias,
poderd usar por um periodo mais longo.



J Mensagens de erro

Mensagens Descrigies
' 0 glicosimetro detectou um problema na tira de
E,— I teste. A tira de teste ¢ usada ou esté danificada.
1228 06:08m
A gota de sangue foi colocada na tira antes do
E e simbolo de sangue aparecer na tela.
r
228  06:8m
Atemperatura estd acima ou abaixo da
E 3 temperatura adequada para o teste.
r
228 0628 n
L{ Aamostra de sangue ndo & apropriada para o
l- teste.
1228 06:08m
43 Uma tira errada foi inserida no medidor.
Er5
1228 06:8m

Solugiies

Substitua por uma tira de teste nova.

Remova e descarte a tira de teste e cologue uma
nova. Cologue a gota de sangue na tira apds aparecer
o simbolo (@) na tela.

Atemperatura deve estar entre 0-40°C. Leve o glicosimetro e
as tiras de teste para outra drea com a temperatura adequada.
Aguarde cerca de 20 minutos ou até o glicosimetro alcangar a
temperatura ideal e refaga o teste. Nao aumente ou abaixe a
temperatura do glicosimetro artificialmente.

Repita o teste com uma nova tira. Se o erro
persistir, por favor entre em contato com o SAC.

Certifique-se de que voce esté utilizando a tira
reagentes G-Tech Vita e repita o teste.

Erb

208  06:08mm

Er

208 0608

£-8

208  06:08mm

Hi

mg/dL

208 0628

LO

mag/dL

1228 06:C8m

Descrigies

Ha um erro interno com o medidor.

Répida mudanga de temperatura ocorreu
durante a medigao.

[ teste de glicose estd acima de 600 mg/dL
(33.3 mmal/L).

[ resultado da glicose esta abaixo de 10mg/dL
(0.5 mmol/L).

Solugies

Por favor entre em contato com o SAC.

Repita o teste.

Tenha certeza de que a amostra de sangue ¢ fresca.

Se o persistir entre em contato com o SAC.

Repita o teste com uma nova tira de teste. Se o
resultado ainda for "HI", entre em contato com
seumédico ou profissional de sadde.

0 resultado da glicose est4 abaixo de 10mg/dL.

Solugao: repita o teste com uma tira nova. Se o resultado
permanecer em “L0", entre em contato com seu médico
ou profissional de sadde.
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J Solugao de problemas

Causas Solugdes Causas : Solugies

Tenha certeza que colocou a tira até o final. 0 termometro aparece na; * Cologue o glicosimetro e as tiras numa temperatura entre 10 ~ 40°C e
0 glicosimetro néo Cheque se hd corpos estranhos na tira, tela i as deixe por aproximadamente 20 minutos, antes do uso.

funciona apds o sangue | _ (@
ser colocada. i« Tenha certeza que colocou o sangue na tira adequadamente.

* Se o icone do termametro sempre aparece na tela, favar ligar para o

I . . SAC.
« Tenha certeza que a posigao de insergdo a tira esta correta e repita o teste.
i o Cheque se ha corpos estranhos na ti,s. T T e
0 Resultladu do teste & « Cheque se atira é usad. 0 glipusimetru néo * Tenha certeza que colocou a tira no compartimento inteiramente.
anormal. : i . funciona apds a insergan | Tenh bateria foi colocad imbolo do lado positi
i« Cheque se a tira se tornou invalida. datira enha certeza que a bateria foi colocada com o simbolo do lado positivo
para cima.

Cheque se a tira esta dentro do periodo de validade de quando foi aberto o
frasco.

¢ o Tenha certeza que o cadigo do glicosimetro & o mesmo da tira.
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0es técnicas e garantia
B Especificagoes:

Nome do Produto

Nome do Modelo

Nome da Tira Teste do Modelo
[alibragem

(uantidade de Amostra de Sangue
Alcance do Resultado

Periodo de Teste

Fonte de Energia do Medidor

Meméria

Transferéncia de Dados

Tela

Temperatura de Operagéo

Umidade de Operagéo

Condigtes de armazenagem do medidor
Temperatura de Armazenagem
Dimensdes

Peso

Dia-Média dos resultados armazenados

Sistema de Monitoramento de Glicose Sanguinea G-TECH Vita
Medidor de Glicose Sanguinea G-TECH Vita

Tiras Reagentes G-TECH Vita

Plasma-equivalente

05 pe

10~800 mg/dL (0.5 mmol/L~33.3mmal/L)

B segundos

DC 3V (CR2032) Bateria de Litio

300 resultados de teste (incluindo data e horério)
Cabo de USB Transferencia de dados

LD

10~40°C

10~30% RH

-10°C a 30°C; < 93% UR.

4~30°C

30(L) x a3(W) x 18(H) mm

Aproximadamente 52g (com as baterias)

7.14. 30 dias em média

J Garantia

[ Medidor de Glicose G-TECH Vita tem garantia vitalicia. A garantia somente serd valida mediante a apresentagdo do cupom fiscal com data de compra, nome,
referéncia do produto e identificagéo do revendedor. A garantia vitalicia néo se aplica as partes sensiveis ao desgaste de uso normal, como lancetas,
lancetador. tiras e bolsa, que possuem garantia de 90 dias. Os prazos sao contados a partir da data de compra. A garantia nao se aplica aos danos provocados
por manuseio inadequado, acidentes, inobservancia das instrugdes de uso, conservagdo e operagdo descritas no manual, ou a alteragdes feitas no aparEIhu
por terceiros. Qualquer abertura desautorizada do aparelho invalidaré esta garantia; ndo existem internos que item ser

pelo usuério. A bateria, e os danos provocados pelo vazamento da mesma, ndo estdo cobertos pela garantia. A garantia ndo cobre despesas de envio e retorno
para conserto, atos ou fatos provocados pelo mau funcionamento do aparelho e outras despesas nao identificadas. 0 fabricante se reserva do direito de
substituir o aparelho defeituoso por outro novo, caso julgue necessério, sendo o critério de julgamento exclusivo do fabricante, apds andlise técnica. Todo
servigo de manutengdo oriundo de pegas sensiveis ao desgaste de uso sera cobrado separadamente, mesmo que o aparelho esteja dentro do prazo de
garantia.
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J Simbolos

<o
=

2N

Manter afastado
da luz solar

-

Validade

A

Cuidado

Produto para saide
para diagntstico nvitro

ol

Fabricante

(T3]

Consulte
Instruges
paralso

Nimera
de Lote

il

Data de
Fabricagan

{

Limite de
temperatura

®

Nao reutilize

Nimero de
Catélogo

[sn]

Nimero de
Serie

\

Quantidade suficiente
para <n> ensaios

Corrente Direta

J Resultado dos Testes EMC

£ responsabilidade do fabricante fornecer informagdo compativel com os equipamentos eletromagnéticos para o
consumidor ou usudrio.

t responsabilidade do usuario garantir que um ambiente eletromagnético compativel para o equipamento possa ser
mantido para que o dispositivo funcione conforme o pretendido.

0 uso deste instrumento em um ambiente seco, especialmente se houver materiais sintéticos (roupas sintéticas,
carpetes, etc.), pode causar descargas estaticas prejudiciais que podem causar resultados errdneos.

Nao utilize esse instrumento em proximidade de fontes de alta radiagéo eletromagnética, pois essas podem
interferir na operagao apropriada.
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J Descartando seu Medidor

Durante a medigéo de glicose no sangue, o praprio medidor pode entrar em
contato com o sangue. Os medidores usados, portanto, carregam um risco
de infecgao. Por favor, elimine o seu medidor usado - depois de remover a
bateria - de com os regulamentos aplicaveis ao seu pais.

Para obter informagdes sobre o descarte correto, entre em contato com o
conselho local e a autoridade. 0 medidor se enquadra no escopo da Diretiva
Europeia 2012/19/EU (Diretiva sobre residuos de equipamentos elétricos e

L eletronicos (WEEE)).

B Suprimentos Adicionais

(s seguintes suprimentos e acessdrios estdo disponiveis por seu representante autorizado, farmacias, ou seu
fornecedor médico/cirdrgico.

Solugiies de Controle

« Solugdo de Controle de Glicose G-TECH Vita Nivel |
« Solugdo de Controle de Glicose G-TECH Vita Nivel 2
« Solugdo de Controle de Glicose G-TECH Vita Nivel 3

Cabo de Ligagdo
« [abao de Transferéncia UISB



