Glycemic Control

Tiras de teste de glicose no sangue

PRINCIiPIO EUSO PRETENDIDO

As tiras de teste de glicose no sangue Incoterm Glycemic Control sao
tiras finas com um sistema de reagente quimico. Eles trabalhamcomo
Glicosimetro Incoterm Glycemic Control como um sistema para medir
quantitativamente a concentragao de glicose no sangue total capilar
fresco. O teste de glicose no sangue Incoterm Glycemic Control é
baseado na medi¢do de uma corrente elétrica gerada pela reagdo da
glicose com os reagentes no eletrodo da tira de teste. A amostra de
sangue é coletada na ponta da tira de teste por meio de acao capilar,
onde a glicose ha amostra reage com uma enzima e um mediador.
Elétrons sdo gerados, produzindo uma corrente proporcional a
concentragdo de glicose na amostra. Apés o tempo de reagao, a
concentragao de glicose na amostra é exibida. O medidor é calibrado
para exibir resultados de concentracdo semelhantes aos de plasma. O
sistema Incoterm Glycemic Control é totalmente compativel com o
novo padrao internacional ENISO 15197:2015.

As tiras de teste de glicose no sangue Incoterm Glycemic Control e o
Glicosimetro Incoterm Glycemic Control destinam-se apenas a uso
externo (uso diagnéstico in vitro) para autoteste e uso por profissionais
de saude, como uma ajuda para monitorar a eficacia do controle do
diabetes. O sistema nao deve ser usado para diagnéstico de diabetes.

COMPOSICAO

Cada tira de teste contém os seguintes produtos quimicos reativos:
Glicose oxidase <25 UIl, Mediador <300 mg. Cada frasco de tiras de teste
contém um agente secante. Cada bolsa de tiras de teste contém um
agente secante.

ARMAZENAGEME MANUSEIO

- Armazene as tiras de teste em um local fresco e seco entre 2°C e 30°C.
Mantenha longe do calor e da luz solar direta. A exposicdo a
temperatura e/ou umidade fora das condigdes especificadas pode
resultarem leiturasimprecisas.

-Nao congele nemrefrigere.

.Use astiras de teste emtemperaturasentre 5°Ce 45°C.

-Use astiras de teste entre 10% a 90% de umidade.

- Ndo armazene o medidor, as tiras de teste ou a solugdo de controle
perto de alvejantes ou limpadores que contenham alvejante.

- Volte a colocar a tampa do frasco e feche-a bem imediatamente apoés
removerumatirade teste.

- Sempre mantenha as tiras de teste no frasco original. Use a tira de
testeimediatamente apés remové-la do frasco.

- Nao use suas tiras de teste além do prazo de validade (impresso no

rétulo do frasco de tiras ou ha embalagem de aluminio) ou a data de
descarte, o que ocorrer primeiro, porque isso pode causar resultados
detesteincorretos.

Nota: Todas as datas de vencimento sdao impressas no formato ano-
més.2023 01 indicajaneiro de 2023.

- Escreva a data de descarte (6 meses apés a primeira abertura do
frasco) no rétulo do frasco ao abri-lo pela primeira vez. Descarte todas
astiras de teste restantes apés adata de descarte.

- Nao use tiras de teste rasgadas, dobradas ou danificadas de alguma
forma. Naoreutilize as tiras de teste.

- Mantenha o frasco das tiras de teste fora do alcance das criangas. Nao
engulaastirasde teste.

- Nunca ignore os sintomas ou faga alteragées significativas em seu
programa de controle do diabetes sem falar com seu médico ou
profissional de saude.

REALIZANDO UM TESTE DE GLICOSE SANGUINEA

Material fornecido: Tiras de teste Incoterm Glycemic Control

Material necessario, mas nao fornecido: Glicosimetro Incoterm
Glycemic Control manual do usuario, dispositivo de pungao, tampa
transparente (opcional) e uma nova lanceta estéril.

Consulte o manual do usuario para obter instrugcdes completas sobre a
coletade amostra de sangue antes do uso.

1. Selecione o local da pungao. Lave as maos e o local da pungdao em
agua mornacomsabao e seque-os bem.

2.Prepare odispositivo de puncao.

3. Verifique a data de validade e a data de descarte (impressa no rétulo
do frasco de tiras ou ha embalagem ou na caixa). Nao use tiras de teste
apoésadatadevalidade oudatadedescarte.

4. Insira a tira de teste no medidor na diregao das setas. O medidor sera
ligado.

5.Lance olocal da puncao para obter uma gota redonda de sangue.

6. Toque a gota de sangue ha ponta da tira até o medidor emitir um
bipe. Nao aplique sangue na superficie planada tirade teste.

7. O resultado do teste de glicose no sangue aparecera apés a
contagemregressivadomedidorde5a.

IMPORTANTE: O Glicosimetro Incoterm Glycemic Control permite
testes em locais alternativos para testes de antebrago e palma, alémdo
teste da ponta dos dedos. Existem diferengas importantes entre as
amostras do antebraco, palma e ponta do dedo que vocé deve saber.
Informagdes importantes sobre o teste de glicose no antebrago e na
palmadamao:

- Quando os niveis de glicose no sangue estdo mudando rapidamente,
como apés uma refeigao, dose de insulina ou exercicios, o sangue da
ponta dos dedos pode mostrar essas mudangas mais rapidamente do
queosanguede outras areas.

- A ponta dos dedos deve ser usada se o teste for 2 horas antes de uma

refeicao, dose de insulina ou exercicio e sempre que vocé sentir que
seus niveis de glicose estdo mudando rapidamente.

- Vocé deve testar com a ponta dos dedos sempre que houver uma
preocupagcao com hipoglicemia ou se vocé sofrer de
desconhecimento da hipoglicemia.

OBIJETIVODE CONTROLE DEDIABETES ESPERADO

Os valores de glicose no sangue variam de acordo com a ingestao de
alimentos, dosagens de medicamentos, salide, estresse ou exercicios.
Idealmente, vocé deve tentar controlar seu nivel de glicose o mais
proximo possivel de um nivel de glicose no sangue normal (ndo
diabético), da forma mais segura possivel. A American Diabetes
Association sugere os seguintes alvos para a maioria dos adultos nao
gravidos com diabetes. Metas glicémicas mais ou menos rigorosas
podem ser apropriadas para cada individuo. Consulte o seu médico ou
profissional de saude para obter o valor-alvo apropriado para voceé.
Niveis esperados de glicose no sangue para a maioria dos adultos nao
gravidoscomdiabetes: 1.

Periodo Faixa, my/d. Faixa, mmol/L

Antes darefeicio 0-130 39-72

1aZh0rasapo§q|n|uoda Venos e 180 Venos e 10
refeicéo

Resultados questionaveis ou inconsistentes: Repita o teste de acordo
com os procedimentos descritos em seu Manual do Usuario Incoterm
Glycemic Control. Se as tentativas de corrigir um problema falharem,
entre em contato com seu médico ou profissional de satide.

VERIFICANDOOSISTEMA

Use apenas solugoes de controle Incoterm Glycemic Control.

Para obter detalhes completos sobre a verificagdo do sistema, consulte
oManual do Usuario.

Quando verificar:

-Pelo menos uma vez porsemana.

-Quandovocé abre uma nova caixa detiras de teste.

-Quando vocé quiser verificar o medidor e as tiras de teste.

- Se suas tiras de teste foram armazenadas em temperatura ou
umidade extremas.

- Sevocédeixou cairo medidor.

- Seoresultado do seu teste ndo corresponderacomo vocé se sente.
Para confirmacao dos resultados, os testes de solugdo de controle
baixo devem estar dentro do intervalo CTRL L, os testes de solugao de
controle normal devem estar dentro do intervalo CTRL N e os testes de
solucéo de controle alto devem estar dentro do intervalo CTRL H. Ao
testar com a solugao de controle normal, certifique-se de combinar os
resultados com a faixa CTRL N impressa no rétulo do frasco de tiras ou
nacaixa.



CUIDADO: Se o resultado do seu teste de controle de qualidade
estiver fora da faixa de controle mostrada no rétulo do frasco da tira
de teste ou na caixa, NAO use o sistema para testar seu sangue, pois o
sistema pode nao estar funcionando corretamente. Se vocé nao
conseguir corrigir o problema, entre em contato com o distribuidor
paraobter ajuda.

LIMITAGOES

« O Glicosimetro Incoterm Glycemic Control, as tiras de teste e a
solucdo de controle foram projetados, testados e comprovados para
trabalhar juntos de forma eficaz para fornecer medicoes precisas de
glicose no sangue. Nao use componentes de outras marcas.

- O sangue capilar fresco pode ser coletado em tubos de ensaio
contendo heparina de sédio, heparina de litio se o sangue for usado
dentro de 10 minutos. Ndo use fluoreto de sédio/oxalato ou outros
anticoagulantes ou conservantes.

- Use apenas com sangue total. Ndo use com amostras de soro ou
plasma.

- Niveis de hematdcrito muito altos (acima de 70%) e muito baixos
(abaixo de 20%) podem causar resultados falsos. Fale com o seu
médico ou profissional de saude para saber o seu nivel de
hematécrito.

- Niveis anormalmente altos (acima de 3 mg/dL) de vitamina C e
outras substancias redutoras produzirdo medicoes falsas de alto
nivel de glicose no sangue.

- O sistema é testado para ler com precisdao a medicao de glicose no
sangue total dentro do intervalo de 10 a 600 mg/dL (0,6-33,3
mmol/L).

. Substancias gordurosas (triglicerideos até 3.000 mg/dL ou
colesterol até 500 mg/dL ndo tém grande efeito nos resultados do
teste de glicose no sangue.

« O Glicosimetro Incoterm Glycemic Control foi testado e mostrou
funcionar corretamente até 10.000 pés (3.048 metros).

- Pessoas gravemente doentes ndo devem executar o teste de glicose
com o Sistema de monitoramento de glicose no sangue Incoterm
Glycemic Control.

- Pacientes em terapia de oxigénio ndao sdo recomendados para
testes com o Glicosimetro Incoterm Glycemic Control.

- Amostras de sangue de pacientes em choque ou com desidratagao
grave ou de pacientes em estado hiperosmolar (com ou sem cetose)
nao foram testadas e ndao sdo recomendadas para teste com o
Glicosimetro Incoterm Glycemic Control.

- Descarte as amostras de sangue e materiais com cuidado. Trate
todas as amostras de sangue como se fossem materiais infecciosos.
Siga as precaucdes adequadas e obedeca a todos os regulamentos
locais ao descartar materiais.dutoras produzirdao medigoes falsas de
alto nivel de glicose no sangue.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

O Glicosimetro Incoterm Glycemic Control é calibrado usando o
instrumento de referéncia do Analisador de Glicose YSI (Modelo
2300 STAT PLUS), que é rastreavel ao padrao de referéncia NIST.

Repetibilidade, precisao

Repetibilidade - Sangue
Desvio Padrédo (SD) ou Coeficiente de Variacdo (CV)
1.6 mg/dL (0.088 mmol/L)

Intervalo Concentracéo de Glicose
1 40.9 mg/dL (2.3mmol/L)

Ponta do dedo: resultados de precisdo do sistema para concentracéo de glicose > 100 mg/dL (5,5 mmol/L)
Dentro de + 5% Dentro de = 10% [ Dentro de = 15%
386/480 (80.4%) | 457/480 (95.2%) [ 4777480 (99.4%)

Ponta do dedo: resultados de precisdo do sistema para co neentragao de glicose <100 mg/dL (5,5 mmol/L)

Dentrode +5mg/dL Dentrode £ 10 mg/dL Dentrode + 15 mg/dL
0,28 mmoal/L) (0,56 mmol) 0,83 mmoll)
156/180 (86.7%) 173/180 (96.1%) 180/180 (100%)
Palma da mao: Resultados de precisdo do sistema para con centracdo de glicose > 100 mg/dL (5,5 mmol/L)
Dentro de + 5% | Dentro de == 10% Dentro de + 15%
362/450 (80.4%) | 4147450 (92.0%) 440/450 (97.7%)
Palma da médo: Resultados de precisdo do sistema para concentracdo de glicose <100 mg/dL (5,5 mmol/L)
Dentrode =+ 5mg/dL Dentro de = 10 mg/dL Dentro de + 15 mg/dL

2 79.8mg/dL (4.4 mmol/L) 2.1 mg/dL (0.12 mmal/L) 0,28 mmol) 0,56 mmol) 0,83 mmol)
3 131.5 mg/dL (7.3 mmol/L) 2% 119/150 (79.3%) 139/150 (92.6%) 145/150 (96.7%)
4 203.2 mg/dL (11.3 mmol/L) 2.0% Antebrago: resultados de preciséo do sistema para concentracdo de glicose > 100 mg/dL (5,5 mmol)

5 329.1 mg/dL (18.3 mmol/L) 1.9% Dentrode + 5% Dentro de =+ 10% Dentro de + 15%

Preciséo intermediéria_- Solugéo de controle
Intervalo Concentracéo de Glicose Desvio Padréo (SD) ou Coeficiente de V_ariagdo (CV)
1 40.6 mg/dL (2.3 mmol/L) 2.2 mg/dL (0.12 mmal/L)

2 119.4 mg/dL (6.6 mmol/L) 1.6%
3 348.3 mg/dL (19.4 mmol/L) 2.0%
Precisdaodosistema

As medicdes de glicose no sangue capilar de 100 participantes foram
feitas por um técnico treinado usando o Glicosimetro Incoterm
Glycemic Control com 3 lotes de tiras (y). Amostras de sangue capilar
foram obtidas de locais de amostragem da ponta do dedo, palma e
antebraco para o teste do Glicosimetro Incoterm Glycemic Control.
Amostras da ponta do dedo dos mesmos sujeitos também foram
analisadas com o Analisador de Glicose YSI Modelo 2300 STAT PLUS
(x). Os resultados foram comparados.

356/450 (79.1%) [ 412/450 (91.5%) 4411450 (98.0%)
Antebraco: resultados de precisdo do sistema para concentragdo de glicose <100 mg/dL (5,5 mmold)
Dentro de = 5 mg/dL Dentro de = 10 mg/dL Dentro de = 15 my/dL
(0,28 mmol/L) (0,56 mmol/L) (0,83 mmol/L)
110/150 (73.3%) 137/150 (91.3%) 145/150 (96.7%)

Para obter instru¢ées completas, consulte o Manual do Usuario
incluido com seu medidor. Para quaisquer perguntas ou
problemas adicionais com este produto, entre em contato com
seu distribuidor para obter ajuda.

REFERENCIAS

Consulte as instrugdies
de uso

Contém o suficiente
para <n> testes

 va]

Use até W

’;\i‘;;?-%ssﬁgga e LOT| | Numero de Lote CTRL] | Faixade controle
'C . "
Limitagbes de . )
-pc/ﬂ temperatura ‘ Fabricante REF| | Nimero de catilogo

Use até 6 meses a partir
da abertura

® Néo reutilizar M)

Resutados da regresséolinear:  Incoterm  Glycerric Control (y) vs. Referéncia YS! (x)
. Intersecéo
Local da amostra Inclinagéo () i) R N
Ponta do dedo 0.9860 0.4806/0.0267 09925 660
Pame 1.0050 -01944 00108 09890 600
Antetraco 0994 -0.093¢/ -0.0052 0996 600

Amostras da ponta do dedo foram usadas para medicao de
referéncia YSI. O intervalo da amostra foi de 26,7 a 570,6 mg/dL (1,5 a
31,7 mmol/L) para o teste do Glicosimetro Incoterm Glycemic
Control com amostras de sangue colhidas nas pontas dos dedos. O
intervalo da amostra foi de 52,1 a 488,7 mg/dL (2,9 a 27,2 mmol/L)
para o teste do Glicosimetro Incoterm Glycemic Control com
amostras de sangue da palma da mao e do antebraco.

Precaugdes, restrigoes, armazenamento e instrugoes de uso vide manual de instrugies

1.Recomendacodesde praticaclinicada ADA, 2014.
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