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O Glicosimetro Incoterm Glycemic Control foi projetado para facilitar o teste de
glicose no sangue e ajudar a manter sua glicose no sangue sob controle. Leia este
manual do usudrio cuidadosamente antes de usar o sistema de medigao. Este
manual o ajudard a se familiarizar com o Glicosimetro Incoterm Glycemic
Control e a obter resultados de teste confidveis. Por favor, mantenha o seu
manual do usuario em um lugar seguro; vocé pode querer consulta-lo no futuro.

PRINCIPIO E USO PRETENDIDO

O Glicosimetro Incoterm Glycemic Control foi projetado para medir
quantitativamente a concentragéo de glicose em sangue total capilar fresco. O
Glicosimetro Incoterm Glycemic Control é baseado na medicdo da corrente
elétrica causada pela reagao da glicose com os reagentes no eletrodo da tira de
teste. A amostra de sangue é puxada para a ponta da tira de teste por acao
capilar. A glicose na amostra reage com a enzima glicose e o mediador. Elétrons
sdo gerados, produzindo uma corrente que é uma correlagdo positiva com a
concentracdo de glicose na amostra. Apés o tempo de reagao, a concentracdo de
glicose na amostra é exibida. O medidor é calibrado para exibir resultados de
concentracdo semelhantes aos de plasma.

O Glicosimetro Incoterm Glycemic Control destina-se ao uso fora do corpo (uso
diagnéstico in vitro) por pessoas com diabetes em casa e profissionais de satude

em ambiente clinico, como um auxilio para monitorar a eficacia do controle do
diabetes. O sistema nao deve ser usado para diagndstico de diabetes.
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CAPITULO 1: ENTENDENDO SUAS FERRAMENTAS DE TESTE

Visor

M ostra o resultado do teste,
mensagens e informacdes
relacionadas.

Botiio

Pressione para ligar ou
desligar o medidor. Escolha
diferentesfunges.

Porta da tira de teste

Extremidade do eletrodo
Extremidade do eletrodo.

esta extremidade & inserida
naporta datira de teste no
medidar com a face para Coletor da amostra

cima Onde a amostra de sangue
e coletada.

VISAO GERAL DO SEU SISTEMA DE MEDIGAO
O Glicosimetro Incoterm Glycemic Control e a tira de teste
Acompanha o Glycemic Control
01 Glicosimetro Incoterm Glycemic Control
10 Tiras de teste de glicose Incoterm Glycemic Control
10 Lancetas para lancetador Incoterm Glycemic Control
01 Lancetador Incoterm Glycemic Control para lancetas Incoterm
01 Solugao de controle Glycemic Control Incoterm N (nivel normal)
01 Guia rapido de Referéncia
01 Manual de instrugdes

01 Livro de anotagdes




O VISOR DO SEU MEDIDOR

Aimagem abaixo mostra todos os simbolos que aparecem no visor do medidor.
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Glycemic Control Glycemic Control BLE

(verséo Bluetooth)

icone

Significado

88-18

A area superior esquerda da tela indica a data.

88:88

Area superior direita na tela apresentando o ano ou a hora..

d m Dia, més.
A Indica valor médio.
] Indica bateria fraca e que a troca é necessaria.
8 8 E Area central na tela que mostra os resultados do teste ou
A codigos de erro.
[EmcY] Indica que o sistema esta pronto para teste.
Ketone? Aviso de cetona.
(= Resultado de teste de controle.
mg/dL Os resultados do teste sdo exibidos como mg / dL ou mmol /
mmol/L L de acorde com a regulamentagdo do governo local.

Indica que a temperatura nio é adequada para teste.

Bluetooth ( para Glycemic Control BLE )

didor falhou ao si

o izar com o smartphone
( para Glycemic Control BLE )

SROIEALS

Memoria




Notas:

Seu Glicosimetro Incoterm Glycemic Control Incoterm esta pré-configurado com
fungdo de som de bipe, o medidor ira bipar quando:

- Configure data e hora.

- Ligar o medidor.

- Atirade teste estd inserida e pronta para aplicar sangue ou solugao de controle.
+ O teste esta completo.

- Se ocorrer algum erro durante a operagao.

Medidor e precaug¢oes de uso:

- O medidor esta predefinido para exibir a concentragdo de glicose no sangue em
miligramas por decilitro (mg/dL).

- Nao coloque dgua ou outros liquidos dentro do medidor.

-Mantenha a area da porta da tira limpa.

+ Mantenha seu medidor seco e evite expod-lo a condigbes extremas de
temperatura ou umidade. Nao o deixe no carro.

- Nao deixe cair o medidor nem o molhe. Se vocé deixar cair o medidor ou molha-
lo, verifique o medidor executando um teste de controle de qualidade. Consulte
Teste de Controle de Qualidade para obter instrugdes.

+Nao desmonte o medidor. Desmontar o medidor anulara a garantia.

- Consulte a segdo Cuidados com o medidor para obter detalhes sobre a limpeza
do medidor.

+Mantenha o medidor e todas as pegas associadas fora do alcance de criangas.
Nota: Siga as precaugdes adequadas e todos os regulamentos locais ao descartar
o medidor e as baterias usadas.

Todos os avisos preventivos dos sistemas de glicose em relagio a EMC

1. Este instrumento foi testado quanto a imunidade a descarga eletrostatica,
conforme especificado na IEC 61000-4-2. No entanto, o uso deste instrumento
em um ambiente seco, especialmente se houver materiais sintéticos (roupas
sintéticas, tapetes, etc.) pode causar danos, descargas estaticas que podem
causar resultados erréneos.



2. Este instrumento estd em conformidade com os requisitos de emissao e
imunidade descritos em EN61326-1 e EN61326-2-6. Nao use este instrumento
préximo a fontes de forte radiacdo eletromagnética. Isso pode interferir na
operagao adequada do medidor.

3. Para uso profissional, o ambiente eletromagnético deve ser avaliado antes da
operacao deste dispositivo.

INFORMAGOES IMPORTANTES SOBRE SEGURANGA

- Sempre mantenha as tiras de teste no frasco original. Feche bem o frasco
imediatamente apoés ter removido a tira de teste.

+Nao use o medidor se tiver caido ou respingado agua sobre ele.

- Lave e seque bem as maos antes e depois do teste.

- As tiras de teste e lancetas sdo para uso Unico.

-Nao deixe cair sangue diretamente na superficie plana da tira de teste.

- Verifique as datas de validade e de descarte no rétulo do frasco de tiras de teste
e no rétulo do frasco da solugdo de controle.

- Use apenas a tira para teste de glicose no sangue Incoterm Glycemic Control
com seu Glicosimetro Incoterm Glycemic Control.

- Use apenas a solugao de controle Incoterm Glycemic Control com seu sistema
de monitoramento de glicose no sangue Incoterm Glycemic Control.

- Para autotestadores, consulte seu médico ou profissional de salide em diabetes
antes de fazer qualquer ajuste em sua medicagao, dieta ou rotinas de atividades.

. Se o sistema for usado de uma maneira nao especificada pelo fabricante, a
protecao fornecida pelo sistema pode ser prejudicada.



/\ POTENCIAL RISCO BIOLOGICO

Profissionais de salide ou pessoas que usam este sistema em varios pacientes devem
seguir o procedimento de controle de infecgdo aprovado por suas instalagoes. Todos
os produtos ou objetos que entram em contato com sangue humano, mesmo apés a
limpeza, devem ser manuseados como se fossem capazes de transmitir doencas
virais.

CAPITULO 2: CONFIGURANDO SEU SISTEMA

Antes de usar o medidor pela primeira vez ou se trocar a bateria do medidor, vocé
deve verificar e atualizar as configuragées do medidor.

CONFIGURAGAO DA DATA E HORA

1. Entre no modo de configuragao e defina a data.

Quando o medidor estiver desligado, pressione e segure () até que o medidor
emita um bipe para entrar no modo de configuragdo. O niimero na posi¢ao do
ano piscara no visor. Pressione () para ajustar e, em seguida, pressione e segure Q)
até que o medidor emita um sinal sonoro para definir. Em seguida, ele mudara
para o préximo digito para configuracdo. Repita a agdo acima até que a
configuragao do ano seja concluida.
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para ajustar o més, pressione e segure O
até o medidor emitir um bipe para definir.

O dia agora piscara. Pressione () para
ajustar o dia, pressione e segure O até
que o medidor emita um bipe para
definir. Em seguida, ele mudara para o proximo digito para
configuragao. Repita a agdo acima até que a configuracao do
dia seja concluida.




Observacao: s
Antes de usar o sistema do medidor pela 1
primeira vez para teste, ajuste as configuragoes
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do medidor para definir a data e a hora corretas,
garantindo que os resultados armazenados na
memoria sejam exibidos com a data e a hora
corretas.
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2.Definaahora

A hora comecgara a piscar. Pressione (@) para
ajustar a hora atual, pressione e segure O até
que o medidor emita um bipe para definir. Em s
seguida, ele mudara para o préximo digito para E"!‘ 1 B/qg E"!' LR
configuragdo. Repita a agdo acima até que a " "
configuragao da hora seja concluida.

O minuto comecgara a piscar. Pressione o) para
ajustar os minutos, pressione e segure para
definir. Vocé ouvira um longo bipe.

Agora vocé concluiu a configuragdo do seu medidor.

Um simbolo de uma tira de teste aparece, informando
que o medidor esta pronto para o teste. ‘r\ /.
Caso seu medidor nao tenha a fungcdo Bluetooth /{IE\\
(Glycemic Control BLE Incoterm), avance parao

CAPITULO 3.

Emparelhar o seu medidor com o smartphone
(exclusivo para verséo Bluetooth Glycemic Control BLE Incoterm)

O emparelhamento prepara o Glicosimetro Incoterm Glycemic Control e o
smartphone para se comunicarem. Os dispositivos devem estar a 5 metrosumdo
outro para emparelhar e sincronizar. Baixe o aplicativo Saide e Bem Estar antes
de emparelhar seu medidor e smartphone.



Nota: é compativel com Android 5.0 ou superior e iOS 8.0 ou superior.

/\ awviso

NAO emparelhe o medidor de outra pessoa com seu smartphone.

Para emparelhar o smartphone com seu medidor, ligue o medidor e siga estas
etapas:

1. Quando vocé liga o medidor, o Bluetooth liga automaticamente.

2. Para ligar o Bluetooth® em seu smartphone, toque no icone Configuragées na
telainicial.

3. Em seguida, selecione Bluetooth e defina o Bluetooth como LIGADO. Seus
dispositivos agora estdo procurando um pelo outro.

4. Procure um dispositivo chamado BLE-GLicoCheck. Este é o seu medidor.

5. Toque na entrada que representa seu m Glicosimetro Incoterm Glycemic
Control BLE.

6. Digite a senha do medidor usando o teclado. A senha contém os ultimos cinco
digitos do nimero de série na parte traseira do medidor.

7.Toque em parear.

8. Aguarde até que o status do smartphone diga “Conectado”. Seu medidor e
smartphone agora estdao emparelhados. Antes de testar, vocé deve sincronizar
inicialmente o medidor com o aplicativo.

NOTA: Se o pareamento ocorrer com sucesso, o simbolo * aparecera no medidor.

Sincronizacéo inicial do medidor e do aplicativo

Vocé deve inicialmente sincronizar o medidor e o aplicativo antes de comecar a
testar a glicose no sangue. Na primeira vez que vocé sincronizar, o smartphone
ird acertar o relégio no medidor. No entanto, vocé nédo vera a data e a hora no visor
do medidor até depois de seu primeiro teste.

O smartphone verifica e atualiza a data e a hora em seu medidor cada vez que
voceé sincroniza. Verifique a data e a hora em seu smartphone com frequéncia
para ter certeza de que estao corretas. Para obter instrugdes sobre como definir a



data e a hora em seu smartphone, consulte o manual do usuario do smartphone.

NOTA: E importante sincronizar o medidor e o aplicativo antes de testar pela
primeira vez. Isso garantira que a data e a hora corretas sejam anexadas aos
resultados do teste. Quaisquer resultados de glicose de testes feitos antes da
sincronizagao inicial nao serdo atribuidos a uma data ou hora e nunca serdao
enviados para o aplicativo.

1. Abra o aplicativo Saiide e Bem-Estar no smartphone

2.Ligue seu medidor

3. “Sincronizando dados” aparecera no aplicativo para notifica-lo de que o
medidor esta se comunicando com o aplicativo

NOTA: Na primeira vez que vocé sincronizar, o aplicativo exibird uma mensagem
“Meter Time Difference”. Toque em Sim para definir o relégio em seu medidor. A
data e a hora aparecerao no seu medidor apds o primeiro teste.

NOTA: Se vocé tocar em Nao ou hao agir de acordo com a mensagem, o relégio
do medidor nao sera definido. Quaisquer resultados de glicose de testes feitos
antes de o relégio do medidor ser configurado nao receberdao uma data ou horae
nunca serdo enviados para o aplicativo. Com o medidor desligado, repita as
etapas 2 a 4 na pagina 7 para sincronizar e configurar o relégio do medidor.
Quando concluido, a data e hora da sincronizagao inicial aparecerdo em “Ultima
sincroniza¢ao” na tela de resumo do aplicativo. Quando vocé comegar o teste, a
data e a hora do teste aparecerdao no medidor.

NOTA: Recomendamos personalizar o aplicativo em seu smartphone apés a
sincronizagao inicial e antes de comecar a testar a glicemia. Consulte o arquivo
de ajuda no aplicativo.



Sincronizando para enviar resultados sem fio para o aplicativo

Depois de emparelhar o medidor com o smartphone e sincronizar inicialmente
com o aplicativo, vocé estd pronto para comegar o teste. Sincronize com
frequéncia para enviar os resultados dos testes para o aplicativo.

1. Abra o aplicativo em seu smartphone

2.Ligue o seu medidor e certifique-se de que o simbolo Bluetooth® * seja exibido

Usando seu medidor sem o aplicativo

O medidor pode ser usado sem um smartphone ou aplicativo. Vocé ainda pode
testar sua glicose no sangue e revisar seus resultados na tela do medidor. Seu
medidor armazena automaticamente até 300 resultados com a hora e a data. Os
resultados dos testes sdo armazenados do mais recente ao mais antigo. Se ja
houver 300 registros na memodria, o registro mais antigo sera apagado para dar
lugaraum novo.

CAPITULO 3: FAZENDO UM TESTE

Configure seu medidor corretamente e tenha todos os materiais de que vocé
precisa a disposigao, antes de comegar o teste, incluindo o Glicosimetro Incoterm
Glycemic Control, as tiras de teste de glicose no sangue Incoterm Glycemic Control
e o dispositivo de pungado Incoterm Glycemic Control com lancetas Incoterm
Glycemic Control. A Incoterm recomenda o uso do dispositivo de puncéo Incoterm
edas lancetas Incoterm Glycemic Control para teste de glicose no sangue.

Preparando aTirade Teste

1. Lave e seque bem as maos antes do teste.

2. Remova uma tira de teste do frasco de tiras de teste. Feche bem a tampa do
frasco imediatamente apoés ter removido a tira de teste.

3.Insira atirade teste no medidor nadire¢do das setas. O medidor liga apés um bipe.
4. Um simbolo com uma tira de teste com sangue piscando aparecera,
informando que o medidor esta pronto para o teste.



Observacao:

Verifique as datas de validade e descarte no frasco da tirade
teste. Todas as datas de vencimento sdo impressas no
formato ano-més. 2023-01 indica janeiro de 2023. Suas tiras
de teste de glicose no sangue Incoterm Glycemic Control
tém vida util de 6 meses apods a primeira abertura do frasco
da tira de teste. Escreva a data de descarte no rétulo do
frasco ao abri-lo pela primeira vez. Certifique-se de que a
tira de teste nao parega danificada. Antes do teste, limpe o

local do teste com um algoddao embebido em alcool ou
agua com sabdo. Use agua morna para lavar as maos para
aumentar o fluxo sanguineo, se necessario. Em seguida, seque bem as maos e o
local do teste. Certifique-se de que nao haja creme ou logdo no local do teste.

Preparando o dispositivo de pung¢io

Para amostragem na ponta do dedo, ajuste a penetragdo em profundidade para
reduzir o desconforto. Vocé nao precisa da tampa transparente para a
amostragem da ponta do dedo.

1. Desparafuse a tampa do dispositivo de pun¢ao do corpo do dispositivo de
puncdo. Insira uma lanceta estéril no dispositivo de pungdo Incoterm™ e
empurre-a até que a lanceta pare completamente no dispositivo de puncéao.

2. Segure a lanceta firmemente no dispositivo de -
puncao e gire a guia de seguranca da lanceta até que se

7

solte e, em seguida, puxe a guia de seguranca para fora

da lanceta. Guarde a guia de seguranga para descartar a
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lanceta usada.

3. Aparafuse cuidadosamente a tampa no dispositivo de puncéo. Evite o contato
com a agulha exposta. Certifique-se de que a tampa esta totalmente vedada no
dispositivo de pungao.

4. Ajuste a profundidade da pun¢éao girando a tampa do dispositivo de puncéo.
Ha um total de 5 configuragdes de profundidade de puncdo. Para reduzir o

desconforto, use a configuragdo mais baixa que ainda produza uma gota de
sangue adequada.
— - -

\ \ ‘ \
Ajuste
1 para pele delicada;
2 e 3 para pele normal;
4 e 5 para pele calosa ou grossa.
Observagao:
A maior pressdao do lancetador contra o dedo também aumentarda a
profundidade da puncéao.
Obtendo uma gotade sangue e testando
1. Puxe o gatilho para tras para definir o dispositivo de
pungdo. Vocé ouvird um clique para indicar que o
dispositivo de punc¢do agora esta carregado e pronto para
obter uma gota de sangue.
2. Pressione o dispositivo de pungao contra a lateral do
dedo a ser lancetado com a tampa apoiada no dedo.
Pressione o botao de disparo para furar a ponta do dedo.

Vocé deve ouvir um clique quando o dispositivo de
puncao é ativado.

14-



3. Massageie suavemente da base do dedo a ponta do dedo para obter o volume
de sangue necessario. Evite manchar a gota de sangue. Para a maior reducao da
dor, lance nas laterais das pontas dos dedos. Descarte a primeira gota de sangue
limpando com algoddo ou papel higiénico macio limpo, para somente na
segunda gota de sangue realizar o teste. Descartar a primeira gota reduz o risco
de contaminagéao e garante que o sangue analisado seja mais fiel a glicemia real,
melhorando a precisdo do resultado no glicosimetro.

4. Toque imediatamente a ponta da tira de teste na gota de
sangue. O sangue sera puxado para a tira de teste pela
ponta. Certifique-se de que a amostra de sangue foi
totalmente preenchida na janela de verificagdo na ponta da

tira. Segure a ponta da tira de teste na gota de sangue até
que o medidor apite.

Observagio 24- 1 1308 [24- T
Se a amostra de sangue nao preencher a dm dm

janela de verificagdo, nao adicione uma 'n '
segunda gota. Descarte a tira teste e 'L'
recomece com uma nova tirade teste.

5. O medidor faz uma contagem



regressiva de 5 a 1 e, em seguida, seu resultado aparece no visor apés um bipe. O
resultado do teste serd automaticamente armazenado na memodéria do medidor. Nao
toque natira de teste durante a contagem regressiva, pois isso pode resultaremumerro.

Observacgio: W

Ao remover a tira de teste o medidor desligara [:%. lﬁ'l jlrh
automaticamente. Consulte a instrugao “Descarte a tira Ao Rl

de teste usada” abaixo. O medidor desliga h;}b O{:%\'\
automaticamente apés 2 minutos de inatividade. F.»’;'__,«'-iﬁ !-/-’ \\“\

Descarte da tirade teste usada
Vocé pode descartar a tira de teste usada seguindo a dire¢do da seta. O medidor
desliga automaticamente apés um bipe.

A Potencial Risco Biolégico

Elimine as tiras de teste usadas como lixo hospitalar.

Meta esperada de controle do diabetes:

Os valores de glicose no sangue variam dependendo da ingestao de alimentos,
dosagens dos medicamentos, saude, estresse ou exercicios. Idealmente, para
controlar o nivel de glicose o mais préximo possivel de um nivel de glicose no
sangue normal (ndo diabético). 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.
Na vida real, consulte seu profissional de saude para saber o valor-alvo
apropriado para vocé. Niveis esperados de glicose no sangue para a maioria dos
adultos nao gravidos com diabetes™:

Periodo Faixa, mg/dL
Antes da refeigéo 70-130

1. a 2 horas apos 0 Menos de 180
inicio da refeicao

Referéncia: 'ADA Praticas clinicas recomendadas, 2014.




*Aviso:

Se a sua leitura de glicose no sangue estiver abaixo de 50 mg/dL ou vocé vir LO
(menos de 10 mg/dL) no visor do medidor, entre em contato com seu profissional
de sauide o mais rapido possivel.

Se o resultado do seu teste estiver acima de 250 mg/dL ou vocé vir HI (maior que
600 mg/dL) no visor do medidor, entre em contato com seu profissional de saude
o mais rapido possivel.

Nao mude sua terapia medicamentosa com base no resultado do teste Incoterm
Glycemic Control antes de consultar seu médico.

Resultados questioniveis ou inconsistentes:

Seoresultado da sua glicose no sangue nao corresponder ao que voceé sente, por favor:
- Verifique a data de validade e a data de descarte da tira de teste. Certifique-se
de que o frasco da tira de teste nao foi aberto ha mais de 6 meses.

- Confirme se a temperatura ambiente na qual vocé esta testando esta entre 5°Ce 45°C
- Certifique-se de que o frasco da tira de teste esta bem fechado.

- Certifique-se de que a tira de teste foi armazenada em local fresco e seco.

- Certifique-se de que a tira de teste foi usada imediatamente apés remové-la do
frasco datirade teste.

. Certifique-se de que seguiu o procedimento de

teste corretamente.

- Realize um teste com a solugdao de controle
(consulte Execugdo de um teste de controle para
obter instrugdes).

Depois de verificar todas as condi¢des listadas

acima, repita o teste com uma nova tira de teste. Se

ainda nao tiver certeza do problema, entre em

N
contato com o revendedor local. (

Removendo aLanceta Usada ,4‘
Desparafuse a tampa do dispositivo de puncgao. -

Coloque a aba de seguranga da lanceta em uma

-17-



superficie dura e insira cuidadosamente a agulha da lanceta na aba de
seguranga.

Pressione o botao de liberagao para certificar-se de que a lanceta esta na posi¢cao
estendida. Deslize o botao de ejecdo para frente para descartar a lanceta usada.
Coloque a tampa do dispositivo de puncao de volta no dispositivo de puncao.

A Potencial Risco Biolégico

Sempre descarte a lanceta usada de maneira adequada para evitar
ferimentos ou contaminagdo de outras pessoas.

Cuidado:

Nao use a lanceta se a aba de seguranca estiver faltando ou solta ao retirar a
lanceta da bolsa.

Nao use a lanceta se a agulha estiver torta.

Tenha cuidado sempre que a agulha da lanceta for exposta.

Nunca compartilhe as lancetas ou o dispositivo de pungdo com outras pessoas
para evitar possiveis infecg¢des.

Para reduzir o risco de infecgdo do uso anterior do instrumento, sempre use uma
lanceta nova e estéril. Nao reutilize lancetas.

Evite sujar o dispositivo de puncéo ou as lancetas com logdo para as méaos, dleos,
sujeira ou detritos.

Local de teste alternativo

Amostras de sangue para teste de glicose podem ser retiradas de outros locais
além da ponta dos dedos. O teste em local alternativo usando sangue do
antebraco ou palma da mao pode fornecer resultados de glicose que diferem
significativamente do sangue da ponta do dedo. As diferencas ocorrem quando
os niveis de glicose no sangue mudam rapidamente, como apés uma refeigao,
apods a insulina, durante ou apoés o exercicio.

As areas do antebraco e da palma da mao tém menos terminagdes nervosas do
que a ponta do dedo. Vocé pode descobrir que obter sangue nesses locais é



menos doloroso do que ha ponta do dedo. O procedimento para amostragem do
antebraco e palma da méo é diferente. Vocé precisa de
uma tampa transparente para tirar sangue desses

-~

locais. A tampa transparente ndo é ajustavel para a
profundidade da puncdo. A tampa transparente pode
nao estar incluida no pacote do Sistema de
monitoramento de glicose no sangue Incoterm
Glycemic Control; esta disponivel para compra
separada no distribuidor local.

Siga as etapas 1 e 2 de “Preparando o dispositivo de
puncao” para inserir a lanceta e carregar o dispositivo
de pungéo.

3. Aparafuse a tampa transparente no dispositivo de
pungao.

4. Escolha o local da pung¢éao no antebrago ou palma da
mao. Selecione uma d&rea macia e carnuda do
antebraco e da palma da mao que esteja limpa e seca,
longe dos ossos e sem veias e pelos visiveis. Para levar

sangue fresco a superficie do local da puncdo,

massageie vigorosamente o local da pungao por alguns segundos até sentir que
estd esquentando.

5. Coloque o dispositivo de pung¢éao contra o local da pungao. Pressione e segure a
tampa transparente contra o local da pungao por alguns segundos. Pressione o
botdo de disparo do dispositivo de pun¢ao, mas nao levante imediatamente o
dispositivo de pungao do local da pungao. Continue a segurar o dispositivo de
puncao contra o local da puncao até que vocé possa confirmar que uma amostra
de sangue suficiente se formou.

Notas:

. Consulte seu profissional de saude para determinar se o teste em local
alternativo é adequado para vocé.

- O teste em local alternativo ndo é recomendado se vocé ndo tem consciéncia de



hipoglicemia (vocé nao reconhece os sintomas ou ndao consegue dizer quando
tem um nivel baixo de glicose no sangue). Consulte o seu profissional de satide se
tiver baixo nivel de glicose no sangue.

- Selecione uma area de pele macia e carnuda que esteja livre de pelos, manchas
e veias visiveis para testes em locais alternativos. Lave o local com sabao e agua
morna, depois enxague e seque bem.

- Use o teste de local alternativo para testes de glicose no sangue apenas quando
for mais de 2 horas apds:

«Umarefeicio - Tomando medicagdo - Exercicio

Teste com solucio de controle

Por que realizar testes de controle

A realizacdo de um teste de controle permite que vocé saiba se o medidor e as
tiras de teste estdo funcionando corretamente para fornecer resultados de teste
confidveis. Vocé deve realizar um teste de controle quando:

- Pelo menos uma vez por semana.

+Vocé abre uma nova caixa de tira de teste.

-Vocé deseja verificar o medidor e as tiras de teste.

Suas tiras de teste foram armazenadas em temperatura ou umidade extremas.
Depois de limpar seu medidor.

Vocé deixou cair o medidor.

O resultado do seu teste nao corresponde a como vocé se sente.

Sobre as Solugdes de Controle

- Use apenas solugdes de controle ecolégico Incoterm (baixo, normal ou alto)
para praticar no sistema.

- Seu medidor reconhece automaticamente a solucao de controle.

- Osresultados da solucédo de controle nao sdo incluidos no calculo do valor médio.

- Todas as datas de vencimento sdo impressas no formato ano-més. 2023-01
indica janeiro de 2023.

- Nao use solugao de controle que ja passou do prazo de validade ou da data de descarte
(asolucgdo de controle expira 6 meses apds o frasco ser aberto pela primeira vez).




- Agite bem o frasco antes de usar.
«Feche bem o frasco apoés o uso.

Executando um Teste de Controle
1. Remova uma tira de teste do frasco de tiras de teste. Feche bema | |‘\ )
tampado frascoimediatamente apés ter removido atirade teste. M
Nota: Verifique as datas de validade e descarte das tiras de
teste. Ndo use a tira de teste expirada.

2.Insira uma tira de teste no medidor na diregdo das setas.

3. O medidor liga apés um bipe. Uma imagem de uma tira de
teste com uma gota de sangue piscando aparecerd, informando

que o medidor esta pronto para o teste.

. " . M2,
4. Agite bem o frasco da solugdo de controle. Aperte o frasco da solugédo Ej;ld S
i

de controle suavemente e descarte a primeira gota. Espremauma
segunda gota pequena emuma superficie limpa ndao absorvente.

Observagao:
Nao aplique a solugcdo de controle na tira de teste

diretamente do frasco.

5. Toque imediatamente a ponta da tira de teste na gota da
solugao de controle. A solucdo de controle é puxada para a tirade
teste através da pontada tira.

Observacao:
Se a amostra da solucéo de controle ndo preencher 24- 1 3:00|2y-

a janela de verificagao, ndo adicione uma segunda
gota. Descarte a tira teste e recomece com uma q
nova tira teste. -
6. Segure-o na gota até que o medidor emita um sinal
sonoro e, em seguida, vocé vera a contagem regressiva do
medidor natelaeoresultado doteste de controleapésumsinal sonoro.

o



Nota: O medidor ird reconhecer e marcar
automaticamente o resultado do controle para vocé.
Os resultados do controle nao estado incluidos no
calculodamédiade 7,14 e 30dias.

Compreenda o resultado do seu teste de controle
Compare o resultado do teste de controle com os

Control Solution Range

intervalos impressos no rétulo do frasco da tira de
teste ou na bolsa de aluminio. am L 25-55

e N 96-144
e H 280-420

Notas:

Se o resultado do seu teste de controle estiver fora do
intervalo:

- Verifique as datas de validade e de descarte da tira de teste e da solugdo de
controle. Certifique-se de que o frasco da tira de teste nao foi aberto ha maisde 6
meses e o frasco da solugdo de controle ndo foi aberto hd mais de 6 meses.
Descarte todas as tiras de teste ou solugao de controle vencidas.

. Confirme se a temperatura ha qual vocé esta testando esta entre 10°C e 40°C.

- Certifique-se de que o frasco da tira de teste e o frasco da solugdo de controle
estdo bem fechados.

- Certifique-se de que a tira de teste foi usada imediatamente apés remové-la do
frasco da tirade teste.

- Certifique-se de que a solucdo de controle foi bem misturada.

+ Confirme se vocé estd usando a solugdo de controle da marca Incoterm
Glycemic Control.

- Certifique-se de que seguiu o procedimento de teste corretamente.

Depois de verificar todas as condigdes listadas acima, repita o teste da solucao
controle com uma nova tira de teste. Se os seus resultados ainda estiverem fora
da faixa indicada no rétulo do frasco da tira de teste, o medidor ou as tiras de
teste podem nao estar funcionando corretamente.

NAO use o sistema para testar sangue. Contate seu revendedor para obter ajuda.
Para desligar o medidor, basta remover a tira de teste. Elimine as tiras de teste
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usadas como lixo hospitalar. O resultado serd automaticamente marcado e
armazenado na memodria do medidor. Os resultados do controle nao serdo
incluidos nas médias de glicose no sangue.

Usando a meméria do medidor

Seu medidor armazena automaticamente até 300 resultados com a hora e a data. Os
resultados dos testes sdo armazenados do mais recente ao mais antigo. O medidor
também calculara os valores médios dos registros dos ultimos 7, 14 e 30 dias.

Notas:

- Se ja houver 300 registros na memdria, o registro mais antigo
sera apagado paradar lugaraum novo.

. E muito importante definir a hora e a data corretas no
medidor, certifique-se de que a hora e a data estejam corretas
apods trocar a bateria.

- Os resultados do controle ndo estao incluidos no calculo da média
de7,14e30dias.

Visualizando os resultados do seu teste

Quando o medidor estiver desligado, pressione () para ligar o medidor. Apés um
bipe, um simbolo de tira piscara no visor, pressione @novamente, amédiade 7
dias aparecera no centro do visor com o niimero de resultados mostrado na parte
superior do visor. Se quiser revisar a memodria depois de realizar um teste
imediatamente, com o resultado do teste no visor, pressione © para ver a média
de 7 dias.

Pressione () para ver a média de 14 dias. Pressione © novamente para ver a
média de 30dias.
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I
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=
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Continue a pressionar @] para revisar os resultados 1 3.nn
N
anteriores em ordem. Os resultados serdo mostrados ELI 1 l3'IJU

. . dm
comecando pelos mais recentes. Cada resultado mostrara -
adata e ahoraem que o teste foi feito. '. '

' u @
dL

Quando END aparecer no visor, vocé tera visto todos os
resultados armazenados ha memoria.

CAPITULO 4
MANUTENGAOE SOLUCAO DEPROBLEMAS
A manutencdo adequada é recomendada para melhores
resultados.
Trocada bateria
A bateria deve ser substituida quando o medidor exibir
L} continuamente ou o medidor exibir — e, em seguida,
desligar.
1. Desligue o medidor antes de trocar a bateria.
2. Pressione firmemente a tampa da bateria e deslize na
diregdo daseta.

Observagao:

Depois de trocar a bateria, seu medidor solicita que vocé
confirme as configuragdes de hora e data do medidor.
Todos os resultados do teste sdo salvos na memoria. Se
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vocé retirar a bateria quando o medidor estiver desligado, a configuragdo de data
e hora sera salva por um minuto, insira a hova bateria imediatamente, vocé nao
precisa reiniciar o medidor.

3.Remova a bateria levantando a bateria velha.

4. Coloque a nova bateria sob os pinos e no compartimento da bateriacom o lado
“+” para cima (use uma bateria de litio CR 2032 de 3V).

5. Deslize atampa da bateria de volta no lugar, alinhando com as fendas abertas e
feche com firmeza.

Aviso

Mantenha a bateria longe de criangas. A bateria de litio
mnenosa. Em caso de ingestao, entre imediatamente em
contato com o seu médico ou centro de controle de veneno.
Descarte a bateria de acordo com as regulamentagoes
ambientais locais.

Cuidando do Seu Sistema de Monitoramento de Glicose
Medidor de glicose no sangue

Seu Glicosimetro Incoterm Glycemic Control ndo requer

manutencdo ou limpeza especial. Um pano umedecido

com agua e uma solucdo de detergente neutro podem ser usados para limpar a
parte externa do medidor. Tome cuidado para evitar que liquidos, sujeira, sangue
ou solucdo de controle entre no medidor através da. Recomenda-se que vocé
guarde o medidor na maleta de transporte apds cada uso. O Glicosimetro
Incoterm Glycemic Control é um instrumento eletrénico de precisao. Por favor,
manuseie-o com cuidado.

Dispositivo de pung¢ido

Limpe o dispositivo de pungao usando um pano macio com sabao neutro e dgua
morna conforme necessario. Use alcool isopropilico 70% para desinfetar o
dispositivo de pungdo. Seque cuidadosamente o dispositivo de pungao. Nao
mergulhe o dispositivo de pungao em liquidos.



GUIA DE SOLUGAO DE PROBLEMAS

Errono visor

Significado

Resolugdo

Sangue ou solucdo de
controle foi aplicado a
tira de teste antes que
a gota piscando
aparecesse no visor.

Descarte a tira de teste e repita
o teste com uma nova tira-
teste. Espere até ver a gota de
sangue piscando no visor antes
de fazer o teste.

£

O medidor esta
detectando uma tira
de teste usada ou
contaminada.

Descarte a tira de teste e repita
o teste com uma nova tira de
teste. Espere até ver a gota de
sangue piscando no visor antes
de fazer o teste.

£ 3

Tira de teste incorreta.

Descarte a tira de teste e repita
o teste com uma nova tira de
teste. Certifique-se de que esta
usando uma tira de teste de
Incoterm

£

Amostra incorreta.

Descarte a tira de teste e repita
o teste com uma nova tira de
teste. Certifique-se de que
apenas sangue capilar humano
e a solucdo de controle sejam
usados para o teste.

£ 5

Temperatura
ambiente fora do
intervalo.

Mova-se para uma drea que
esteja dentro da faixa
operacional do medidor. Deixe
o medidor se ajustar a essa
temperatura por 20 minutos
antes de realizar um teste.




[
—

Possivel problema de

software ou hardware.

Retire a bateria e
reinicie o medidor. Se
o problema persistir,
entre em contato com
o revendedor local.

Nao foi aplicado
sangue ou solucdo de
controle suficiente.

Descarte a tira de
teste e repita o teste
com uma nova tira de
teste

Oresultado do teste é
inferior a 10 mg/dL

Repita o teste usando uma
nova tira de teste. Se o
resultado ainda piscar LO,
entre em contato com seu
profissional de satide o mais
rapido possivel.

O resultado do teste
estd acima de 600
mg/dL

Lave e seque bem as mdos e o
local do teste. Repita o teste
usando uma nova tira de teste.
Se o resultado ainda piscar HI,
entre em contato com seu
profissional de satide o mais
rapido possivel.

O medidor falhou em
sincronizar com o
Smartphone.

( para Glycemic Control BLE )

Ligue o medidor, o Bluetooth
do smartphone e o aplicativo e
tente emparelhar novamente.
Se o problema persistir, entre
em contato com seu
distribuidor local.




Sintomas de glicose no sangue alta ou baixa

Vocé pode entender melhor os resultados do seu teste estando ciente dos
sintomas de glicose no sangue alta ou baixa. De acordo com a American Diabetes
Association, alguns dos sintomas mais comuns sdo:

Glicose baixa no sangue(Hipoglicemia):  Glicose alta no sangue
tremores (Hiperglicemia):
suor miccédo freq‘uente

sede excessiva

batimento cardiaco rapido visao embacada

visdo embacada aumento da fadiga
confusio fome
desmaio Cet (cetoacidose)
T etonas (cetoacidose):
irritabilidade

- falta de ar
convulsao nausea ou vomito
fome extrema boca muito seca.
tontura
Aviso:

Se vocé estiver experimentando algum desses sintomas, teste a glicose no
sangue. Se o resultado do seu teste estiver abaixo de 50 mg/dL ou acima de 250
mg/dL, entre em contato com seu profissional de saiide imediatamente.

Osimbolo Ketone? aparecera quando o resultado do teste for igual ou superior a
300 mg/dL.
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CAPITULO 5: INFORMAGOES TECNICAS
Especificagoes do sistema:

Faixa de medicao 10 a 600 mg/dL

Calibragdo de resultado Equivalente a plasma

Amostra Sangue total capilar fresco
Voluma da amostra Aproximadamente 0.5 UL
Tempo de teste 5 segundos

Alimentacao 1 x CR2032 3.0V

Duracéo da pilha 12 meses ou aprox. 1000 testes

0 medidor esta pré-definido para exibir

Unidades de medicdo de glicose os resultados em mg/dL.

Meméria 300 medicbes com data e hora
Desligamento automatico 2 minutos apés a Ultima agao
Dimensdes 79 x 48 x 18 mm
Dimensao do visor 30x 31 mm
Peso Aprox. 399
Temperatura ambiente de operacao 5°Ca 45°C
Umidade ambiente de operacao 10% a 90% sem condensacao
Faixa de Hematdcritos 20%a 70%

Limitagoes

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

+ O sangue capilar fresco pode ser coletado em tubos de ensaio contendo
heparina sédica, heparina litio se o sangue for usado dentro de 10 minutos. Ndo
use fluoreto de s6dio/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 profissional de saide para
saber o seu nivel de hematdcrito.

+ Niveis anormalmente altos de vitamina C e outras substancias redutoras
produzirdao medigoes falsas de alto nivel de glicose no sangue.

- O sistema é testado para ler com precisao a medicao de glicose no sangue total
dentro do intervalo de 10 a 600 mg/dL.

« As substancias gordurosas (triglicerideos até 3.000 mg/dL ou colesterol até 500
mg/dL ndo tém grande efeito nos resultados dos testes de glicose no sangue.

- O Sistema de Monitoramento de Glicose no Sangue Incoterm Glycemic Control
foi testado e mostrou funcionar corretamente até 10.000 pés (3.048 metros).

. Pessoas gravemente doentes nao devem realizar o teste de glicose com o
Sistema de monitoramento de glicose no sangue Incoterm Glycemic Control.

- Pacientes em terapia de oxigénio ndo sdao recomendados para testes com o
Sistema de monitoramento de glicose no sangue Incoterm Glycemic Control.

« Amostras de sangue de pacientes em choque ou com desidratagdo grave ou de
pacientes em estado hiperosmolar (com ou sem cetose) ndao foram testadas e
nao sdao recomendadas para teste com o Sistema de Monitoramento de Glicose
no Sangue 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 precaugdes
adequadas e obedeca a todos os regulamentos locais ao descartar materiais.

“Glycemic Control BLE: Para maiores informagodes, consulte o site

da ANATEL www.gov.br/anatel/pt-br/

Este equipamento ndo tem direito a protegao contra interferéncia prejudicial
e ndo pode causar interferéncia em sistemas devidamente autorizados”




indice de Simbolos
Esses simbolos podem aparecer na embalagem e nas instrucdes do Sistema de
monitoramento de glicose ho sangue Incoterm Glycemic Control.

Simbolo Significado

Consulte asinstrucdes de uso

Apenas para uso diagndstico in vitro

L=

Fabricante

3
[¢]

Limites de temperatura

\?/. Contém o suficiente para<n> testes
g Use até

Numero de Lote

[Ec] rep | Representante Autorizado

Esterilizado porirradiagdo

Faixa de controle

Numero de referéncia

Nimero do modelo

Namero de série

Nao reutilizar

Cuidado, consulte os documentos anexos

Descarte os itens de acordo com as leis locais
relevantes sobre descarte e reciclagem

11 B |

&

\Y}
IBI g

Manter afastado da luz solar e do calor




** A INCOTERM garante a qualidade deste produto e firma o compromisso do atendimento em
garantia e assisténcia técnica, bem como a troca incondicional do mesmo caso sejam detectados
e comprovados defeitos de fabricacao. Esta garantia é valida por 02 (dois) anos, a partir da data de
compra do produto e mediante apresentacéo de nota fiscal. A garantiaacima se aplica apenas ao
consumidor final, que adquire o produto no varejo. Qualquer intencao de reparo por pessoas nao
autorizadas implicara na perda da garantia.

VALIDADE INDETERMINADA

Resp. Técnico: Diego Zandona Nardin/ CRQ/RS: 05202514
Numero de notificagdes e registros Anvisa:
GLICOSIMETRO INCOTERM GLYCEMIC CONTROL / GLYCEMIC CONTROL BLE - 10343200051
TIRAS DE TESTE DE GLICOSE INCOTERM GLYCEMIC CONTROL - 10343200050
LANCETA PARA LANCETADOR INCOTERM GLYCEMIC CONTROL - 10343209041
LANCETADOR INCOTERM GLYCEMIC CONTROL PARA LANCETAS INCOTERM - 10343200047
SOLUGAO CONTROLE PARA GLICOSIMETRO INCOTERM GLYCEMIC CONTROL - 10343200048
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