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Palhoca, 01 de fevereiro de 2023

SENHORA PREGOEIRA DO CONSORCIO INTERMUNICIPAL DE SAUDE E
MULTIFINALITARIO DO ALTO VALE DO ITAJAI - CISAMAVI

Ref.: PREGAO ELETRONICO N°. 02/2022

SOMA/SC PRODUTOS HOSPITALARES LTDA., pessoa juridica de
direito privado, inscrita no CNPJ sob o n° 05.531.725/0001-20, com sede
Av. Gentil Reinaldo Cordioli, n® 391, Jardim Eldorado, CEP 88133-500, na
cidade de Palhoca, estado de Santa Catarina, por intermédio de seu

representante legal infra-assinado, vem, tempestivamente, apresentar
RECURSO ADMINISTRATIVO

face a decisdo da Sra. Pregoeiro que declarou a Empresa
CEPALAB LABORATORIOS LTDA, vencedora do certame referente ao item

453, conforme passa a expor:

SINTESE FATICA

Trata-se de licitacdo na modalidade pregdo eletrénico,
realizada na plataforma PORTALDECOMPRASPUBLICAS, regida pelo Edital
de Pregdo Eletronico n° 02/2022, destinada ao registro de precos de
medicamentos, materiais e suplementos alimentares, para aquisicdo por

municipios consorciados.
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A empresa CEPALAB LABORATORIOS LTDA fora declarada
vencedora do item 453, visto que apresentou o menor valor na fase de

disputa de lances.

Ocorre que, ndo merece prosperar a referida decisdo, pois a
empresa vencedora ofertou produto que difere das especificacoes

solicitadas em edital. Vejamos:

“Tiras reagentes para teste de determinacdo de glicemia. Especificacdes
minimas: para testar glicose no sangue capilar, aceitando multiplos pontos
de coleta de gota sanguinea, tecnologia fotométrica, com faixa de
medicdo entre 20 mg/dl a 500 mg/dl, aceitando-se valores inferiores a 20
mg/dl e superiores a 500 mg/dl. Deverdo ser fornecidos aparelhos novos,
sem uso, a titulo de comodato, de acordo com as solicita¢es (quantidades
indicadas abaixo), bem como assisténcia técnica, substituicao de aparelhos
danificados e treinamento por profissional de salde, em todos os
municipios que fizerem uso do produto, quando solicitado. O vencedor
devera fornecer 02 (dois) cabos USB para cada municipio (total de 28) para
transferéncia de dados do aparelho para microcomputador, embalagem
contendo 10, 25 ou 50 fitas para teste. Quantidade de amostra inferior a 10
microlitros e a embalagem deverd manter a validade das tiras apds a
abertura do frasco. O Pote deve conter silica e indicador de oxidagao.
(GRIFO NOSSO)

Trata-se de tira para uso em aparelho que utilize a tecnologia
fotfométrica, visto que no item anterior solicita-se tira para uso em
aparelho de que utilize tecnologia amperiométrica. Isto porque tal
registro, com aparelhos de tecnologias distintas, oportuniza cos

consorciados a possibilidade de solicitar aguela que mais Ihe convém.

Todavia, se a presente decisdo prosperar, tal haverd registro
de aparelhos com tecnologias distintas, mas somente a tecnologia de

amperometria.

Isto porque, em consulta ao registro do aparelho ofertado

pela empresa ganhadora no site da ANVISA, obteve-se acesso ao
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manual do referido produto (DOC 1), onde resta evidente que a

tecnologia utilizada € a de amperometria.

Vejamos:

Principio do teste

A glicose na amostra de sangue reage com a glicose Desidrogenase (FAD- GDH) na tira de
teste e uma comente inofensiva & produzida. A forga desta corente muda de acordo com a
guantidade de glicose na amostra sanguinea e o glm&mmetrﬂ Advantive” GHB83 BT
automaticamente interpreta sua reagdo. A medigdo da glicose & reportada como equivalente
ao plasma. Resultados gque utilizam o método equivalente plasma-equivalente séo
aproximadamente 11% malor que agueles obtidos com o eguivalente em sangue-total nas
tiras teste. Este Sistema é calibrado com amostra de sangue capilar com véarias concentracbes
de glicose. O método referéncia de rastreabilidade usa materiais de referéncia padrao MIST
(rastreabilidade).

Sabe-se que: dois principios sdo utilizados para mensurar o
nivel de glicemia no sangue: o fotométrico e o amperométrico. No
principio fotométrico, apds reacdes bioquimicas com a amostra de
sangue venoso capilar, a glicemia é avaliada pela mudanca de
comprimento de onda de um feixe de luz padrdo. No principio
amperométrico, apds reacdes bioquimicas com a amostra de sangue
venoso capilar, é avaliada a intensidade de corrente elétrica que circula
pela amostra, sendo proporcional a glicemia. Logo, apesar de ndo
especificar em seu material de registro, por analogia a explicacdo do
principio descrito no manual, entende-se que a tecnologia ufilizada € a
AMPEROMETRIA.

Ndo obstante expressa inconformidade com o edital, também

€ possivel retirar do Manual de instrucdo do produto apresentado pela
vencedora, a informacdo que o mesmo “ndo deve ser utilizado para
diagndstico ou friagem”, e resta confusa a informacdo sobre o uso em

neonatal. Vejamos:
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Uso pretendido

O Sistema de Monitoramento de Glicose Sanguinea Advantive” GH83 BT deve ser usado para
determinacdo quantitiva dos valores de glicemia em sangue capilar fresco, amostras das
pontas dos dedos, palma e antebraco. Teste em amostras de sangue arterial e venoso,
limitada a Profissionais de salide, somente. Este método tem a intengao de auto-teste fora do
corpo ( Uso em diagnéstico in vitro) por pessoas com diabetes em casa e profissionais da
salude em ambiente clinico para monitorar o controle de diabetes. Este Sistema ndo deve ser
utilizado para diagnosticar ou realizar triagem de diabetes mellitus. Areas alternativas de teste (
palma e antebrag¢o) devem ser usadas somente em condigoes estaveis.

O Sistema de Monitoramento de Glicose Sanguinea Advantive” GH83 BT, também pode
ser utilizado por profissional de saude para monitorar hipoglicemia em neonatal. Ndo
deve ser utilizado para diagnoéstico ou triagem. Diagnéstico de hipoglicemia neonatal
deve ser feita usando m‘étodos de glicemia laboratoriais. Para neonatos exibindo
sintomas de hipoglicemia, providenciar atendimento médico adequado para tratar
sintomas e monitorar pacientes. Se 0os sintomas sdo inconsistentes com os resultados
do glicosimetro, obtenha teste de glicose sanguinea laboratorial. O glicosimetro
Advantive” GH83 BT, nao foi testado especificamente com pré-maturos.

Tais fatos levaram 4 desclassificacdo deste produto,
apresentado pela referida empresa, em outras licitacdes (DOC 2),

vejamos:

Cm e e o

As Medisign GH82 tiras de teste de glicose traz em sua bula que o sistema n3o deve ser
utilizado para diagnéstico ou triagem, além de ndo atender a prematuros.

Com relagdo a autocodificagdo é inquestionavel que a necessidade de troca de chip
corrobora com erros e desvios, o que ndo garante a confiabilidade do resultado, além de
dificultar o manejo, principalmente em idosos.

Portanto, acato o recurso uma vez que a Empresa CEPALAB deve ser desclassificada por

ndo atender as exigéncias dispostas no Edital.

Alega ainda, no presente parecer técnico, sobre a

inconfiabilidade do resultado e da dificuldade do manejo.

Ora vejamos, embora ndo explicito em edital, sabe-se que o
uso do item em solicitacdo serd amplo, incluindo a triagem e a
diagnostico, alem de ser utilizado também em residéncias, sem manuseio
técnico especializado. Desta feita, o produto em apreso ndo atende

também as necessidades dos consorciados.
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DAS RAZOES E DO DIREITO

Preliminarmente & imperioso destacar que a licitacdo € um
procedimento administrativo, composto de atos ordenados e
legalmente previstos, mediante os quais a Administracdo PUblica busca
selecionar a proposta mais vantajosa. Todavia, cada um dos seus atos
deve ser conduzido em estrita conformidade com os principios

constitucionais e os pardmetros legais.

Neste sentido, elucidamos as palavras do renomado Hely

Lopes Meirelles, vejamos:

“A escolha da proposta serd processada e julgada em estrita
conformidade com os principios bdsicos da Legalidade, da
Impessoalidade, da Moralidade, da Igualdade, da
Publicidade, da Probidade Administrativa, da Vinculagdo ao
Instrumento Convocatério, do Julgamento Objetivo e dos que
lhes sGo correlatos.”(GRIFO NOSSO)

De pronto, concluimos que ndo hd como se falar em proposta
mais vantajosa que ndo esteja em consondncia com as normas do

edital e os principios que regem a licitacdo. Assim, vimos pontualmente

que a vencedora apresentou proposta que ndo atendeu as exigéncias
do edital.

O Decreto Federal n® 10.024, de 20 de setembro de 2019 que
regulamenta a licitacdo, na modalidade pregdo, na forma eletrénica,
para a aquisicdo de bens e a contratacdo de servicos comuns, dispde

no artigo 17, o seguinte:

Art. 17. Caberd ao pregoeiro, em especial:

Il —receber, examinar e decidir as impugnacoes e os pedidos
de esclarecimentos ao edital e aos anexos, além de poder

1 MEIRELLES, Hely Lopes. Licitagdo e Contrato Administrativo. SGo Paulo: RT, 1990, p.
23.
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requisitar subsidios formais aos responsdveis pela elaboracdo
desses documentos;

lll - verificar a conformidade da proposta em relagdo aos
requisitos estabelecidos no edital;

V — verificar e julgar as condicdes de habilitacdo;

VIl - receber, examinar e decidir os recursos e encaminhd-los a
autoridade competente quando mantiver sua decisdo;
VIl - indicar o vencedor do certame; (grifamos)

Mediante a simples leitura do supracitado artigo, resta
cristalino os poderes designados aos pregoeiros, que entre outras
competéncias, estaincumbido de verificar a conformidade da

proposta em relacdo aos requisitos estabelecidos no edital.

DO PEDIDO

Por todo exposto, resta evidente o desacordo com o edital, e
tendo em vista as ilegalidades aqui apontadas, pelas razdes de fato e de

direito elencadas, assim requer:

a) a desclassificacdo da empresa CEPALAB LABORATORIOS LTDA
referente ao item 453 —Tira reagente para teste de determinacdo
de glicemia;

b) devendo, por tanto, a pregoeira examinar as ofertas
subsequentes e a qualificacdo dos licitantes, na ordem de
classificacdo, até a apuracdo de uma que atenda ao edital,

cabendo assim fazer valer o verdadeiro cumprimento da Lei.

Nestes termos, requer deferimento.

.

I‘VISOI‘ de L|C|tag
AL SON LUIZ PERE
CPF 079.269.539-97- RG 4570762 SSP/SC

CNPJ n® 05.531.725/0001-20 | Av. Gentil Reinaldo Cordioli, 391 | CEP 88.133-500 | Bairro Jardim Eldorado | Palhoga | SC
(48) 3348-2629 [ soma.sc@somahospitalar.com.br



DOCUMENTO 1
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Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa VR MEDICAL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS MEDICOS LTDA
CNP) 04.718.143/0001-94 Autorizacao 8.01.025-1

Produto Familia de Monitores de Glicose Sanguinea EMPECS Série GH

Apresentacao/Modelo

Monitor de Glicose Sanguinea Medisign® GH81 - XP1010158: 1 Monitor de Glicose Sanguinea Medisigh®
GH81

Monitor de Glicose Sanguinea Medisign® GH82 - XP1010159: 1 Monitor de Glicose Sanguinea Medisigh®
GH82

Monitor de Glicose Sanguinea Medisign® GH83 - XP1010160: 1 Monitor de Glicose Sanguinea Medisigh®
GH83

Monitor de Glicose Advantive GH83 - XP1010185: 1 Monitor de Glicose Advantive GH83
Monitor de Glicose Medisign® GH81 BT - XP1010187: 1 Monitor de Glicose GH81 BT
Monitor de Glicose Medisign® GH82 BT - XP1010188: 1 Monitor de Glicose GH82 BT
Monitor de Glicose Medisign® GH83 BT - XP1010189: 1 Monitor de Glicose GH83 BT

Monitor de Glicose Advantive® GH 83 BT - XP1010193: 1 Monitor de Glicose GH 83 BT

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusdo

INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO DO [U80102512238.pdf  1315501/21-0 - 06/04/2021 -

PRODUTO 01:58

Nome Técnico Instrumento autoteste para glicose

Registro 80102512238

Processo 25351.076292/2019-01

Fabricante Legal e FABRICANTE: TIANJIN EMPECS MEDICAL DEVICE CO. LTD - CHINA, REPUBLICA
POPULAR

Classificacao de Risco [l - Classe llI: produtos de alto risco ao individuo e ou médio risco a saude publica

Vencimento do 24/06/2029

Registro

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351076292201901/?numeroRegistro=80102512238 1/2


https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351076292201901/anexo/T14004728/nomeArquivo/IU80102512238.pdf?Authorization=Guest
USER
Realce

USER
Realce

USER
Realce

USER
Realce


31/01/2023 14:06 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351076292201901/?numeroRegistro=80102512238 2/2


https://consultas.anvisa.gov.br/
https://consultas.anvisa.gov.br/
javascript:window.history.back()

vantiVe

Fabricado por:

Tianjin Empecs Medical Device Co.,Ltd.
No.35 and 37, Yingcheng Street, Hangu, Binhai New Area,
300480 Tianjin China

Tel +86-22-2569-6839 Fax +86-22-2569-1103

Importado e Distribuido sob autorizacdo da VR Medical por:

JOAOMED COMERCIO DE MATERIAIS CIRURGICOS S/A
Rua Chanceler Oswaldo Aranha, 429 Hauer, Curitiba Parana

CEP 81630-160 CNPJ 78.742.491/0001-33

Phone: 55 (41) 2108-4545

Registrado no Brasil por:
VR MEDICAL Importadora e Distribuidora de

Produtos Médicos Ltda.

Enderego: Rua Batataes, 391 Conjuntos 11,12 e 13
—Jardim Paulista — CEP: 01423- 010 S&o Paulo (SP).
CNPJ:04.718.143/00001-94.

Resp. Técnica: Cristine Aparecida de Oliveira Aguirre
— CRF/SP 21079 REG MS: 80102512238

Servigo de atendimento ao consumidor:

e-mail: contato@vrmedical.com.br

SAC 0800-7703661

Manual do usuario

Leia este Manual do Usuario cuidadosamente antes de usar

GH83 BT

Sistema de Monitoramento de Glicose Sanguinea.



Advantivé GH83 BT
Sistema de Monitoramento de Glicose Sanguinea
Manual do usuario

Leia antes de usar:

Favor manter estas instrugdes para referéncias futuras, pois contém informacoes
importantes,

Antes de usar o produto, leia todas as instrucoes e realize o teste. Verifique todas
as analises 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 aparecera
no display também aparecera em todos os testes.

XP102-0175A Rev.12.10.19
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Sobre seu novo Sistema

Bem-vindo

Obrigado por escolher Advantive® GH83 BT Sistema de Monitoramento de Glicose Sanguinea.
Siga os seguintes passos deste manual para usa-lo. Antes de usar seu glicosimetro pela
primeira vez, favor ler este manual cuidadosamente.

Uso pretendido

O Sistema de Monitoramento de Glicose Sanguinea Advantive” GH83 BT deve ser usado para
determinag@o quantitiva dos valores de glicemia em sangue capilar fresco, amostras das
pontas dos dedos, palma e antebraco. Teste em amostras de sangue arterial e venoso,
limitada a Profissionais de saude, somente. Este método tem a intengéo de auto-teste fora do
corpo ( Uso em diagnéstico in vitro) por pessoas com diabetes em casa e profissionais da
saude em ambiente clinico para monitorar o controle de diabetes. Este Sistema néo deve ser
utilizado para diagnosticar ou realizar triagem de diabetes mellitus. Areas alternativas de teste (
palma e antebrago) devem ser usadas somente em condigdes estave|s

O Sistema de Monitoramento de Glicose Sanguinea Advantive® GH83 BT, também pode
ser utilizado por profissional de saide para monitorar hipoglicemia em neonatal. Nao
deve ser utilizado para diagndstico ou triagem. Diagndstico 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 s&o inconsistentes com os resultados
do gIlcosmetro obtenha teste de glicose sanguinea laboratorial. O glicosimetro
Advantive® GH83 BT, n&o foi testado especificamente com pré-maturos.

Aplicacao

O Sistema de monitoramento de glicose sanguinea Advantive®” GH83 BT para uso de
diagnéstico in-vitro deve utilizar somente sangue fresco capilar e venoso tota|s Advantive”
GH83 BT ndo é um substituto do seu profissional de saude. Use o Advantive® GH83 BT em
conjunto com seu programa de controle de saude.

Principio do teste

A glicose na amostra de sangue reage com a glicose Desidrogenase (FAD- GDH) na tira de
teste e uma corrente inofensiva é produzida. A forga desta corrente muda de acordo com a
quantidade de glicose na amostra sanguinea e o glicosimetro Advantive® GH83 BT
automaticamente interpreta sua reagdo. A medicdo da glicose é reportada como equivalente
ao plasma. Resultados que utilizam o método equivalente plasma-equivalente séo
aproximadamente 11% maior que aqueles obtidos com o equivalente em sangue-total nas
tiras teste. Este Sistema é calibrado com amostra de sangue capilar com varias concentracoes
de glicose. O método referéncia de rastreabilidade usa materiais de referéncia padrao NIST
(rastreabilidade).

Caracteristicas especiais

¢ Resultado preciso em 6 segundos com o uso de apenas 0.5p¢ amostra de sangue.
¢ O glicosimetro calibra o cédigo automaticamente

e Armazena até 500 testes em sua memoria

e Acompanha botéo ejetor de tiras.

¢ Transmissdo de Dados Sem Fio (Bluetooth)

CUIDADO:
O glicosimetro Advantive® GH83 BT deve ser utilizado somente com tiras de
teste Advantive® GH83 BT.
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J Uso e armazenagem

Antes de usar o seu sistema de monitoramento, por favor, coloque-o no
ambiente de temperatura operacional normal do sistema variando de 10 ~ 40 °C
por cerca de 20 minutos

Armazene o produto em ambientes fechados com temperaturas entre 4-30°C.

O 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 precisao do sistema seja afetada.

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

N&o coloque o sistema proximo a campos eletromagnéticos. ( por exemplo, TV,
microondas, celulares...)

Nao permita que o aparelho de monitoramento colida com outros objetos
durante o uso.

Evite luz solar e areas Umidas como banheiros ou cozinhas.

Favor usar panos macios para limpeza do aparelho.

N&o use produtos corrosivos ( por exemplo: benzina, acetona...) pata limpeza do
aparelho.

Grau de poluigdo aplicavel do ambiente pretendido para este sistema é Grau de
Poluicéo 2.

I Importantes informacoes da tira teste

Tenha certeza de usar as tiras de teste imediatamente apos serem extraidas
do frasco, que deve ser hermeticamente fechado todas as vezes.

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

N&o 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 ndo sdo adequados para o teste.
Nunca reutilize a tira de teste com sangue ou solugédo controle. As tiras de
teste Advantive® GH83 BT séo para uso unico.

Este produto ndo é recomendado quando estiver em desidratagao severa.
Antes do teste vocé deve ter certeza que o cdédigo que apareceu no
glicosimetro é igual ao cédigo do frasco.

Certifique a unidade de medida da glicose no glicosimetro antes do teste.
Certifique que a tampa do frasco esta hermeticamente fechada e armazenada
internamente com temperaturas entre 4-30°c e mantenha distante de
ambientes Umidos como banheiros e cozinhas.

Evite os raios solares diretamente e calor. Nao congele.

Armazene as tiras de teste na sua embalagem original, somente. Se a tampa
ndo esta fechada, nao use as tiras para os testes.




J Informacdes de Seguranca

Antes de usar o sistema, leia este manual atenciosamente.

O glicosimetro e as tiras testes devem ser manuseadas na mesma temperatura.
Para resultados precisos, mantenha o glicosimetro Advantive® GH83 BT em
temperaturas entre 10-40°C por mais de 20 minutos antes do teste.

Mantenha seu glicosimetro, lancetador, lanceta e solugdo controle longe do
alcance de criancgas.

As tiras teste sdo para uso externo. Nao devem ser ingeridas.

Certifique-se de limpar seu glicosimetro regularmente, limpo e desinfectado.
N&o reutilize as tiras de teste.

Manuseie e descarte as tiras teste e as lancetas cuidadosamente.

O Sistema de Monitoramento de Glicose Sanguinea Advantive® GH83 BT é para
testes diagnosticos in vitro, externos ao corpo.

Auxilie idosos e pessoas com deficiéncia nos testes.

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

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

O Sistema deve ser utilizado em altitudes de até 3,500m.

N&o compartilhe lancetas e lancetadores com outros usudrios.

I Informacoes aos Profissionais de saude

Profissionais de salude devem sempre utilizar luvas e observar as

politicas de controle de infecgbes e procedimentos aprovados em
@’ suas dependéncias sempre que executarem os testes em
\", multiplos pacientes.

» Sempre que utilizar o glicosimetro siga os procedimentos reconhecidos
para manusear 0s objetos que s&o potencialmente contaminados por
material humano. Verifique as politicas de seguranca e saude de seu
laboratério ou institui¢ao.

e Uma gota de sangue é suficiente para executar um teste de glicose
sanguinea.

» Evite bolhas de ar quando usar pipetas.

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




Componentes do Sistema de Monitoramento
de Glicose Sanguinea Advantive GH83 BT

J Glicosimetro Advantive GH83 BT

Local de insercao das tiras de teste

Tampa da bateria

Etiqueta

botao
( Ejetor das tiras

de teste

(h botdo Entrada USB

Frente ) botao Traseira




I Tiras de Teste de Glicose Sanguinea Advantive GH83 I Explicacao sobre o display

, .
Entrada de Ik Aviso de pouca bateria
NUmero do lote sangue [k MEM MUTE MEM Resultados de testes gravados
-y, G G
Data de validade ' ’ "” ' MUTE Falha no alarme
o’ t’ '-' 885 Resultados de testes
Canal de - meit Unidade de medida
amostra O mg/dL
R iI——5] (6] Lf Erro de temperatura
0.0 o & Pronto pro teste
Frasco das tiras Tiras de teste Advantive GH83 ¥ Marco prérefeiciio / Pés refeicio
(9] B  Solugao controle
e Useas tirgs Advantivg“" GH83 com o glicosimetro Advantive” GH83 BT. AVG Resultado médio
 Favor verificar o vencimento das tiras antes do uso. Aviso: Cada vez que vocé liga seu 8068 Mes/ Data

diversos testes para verificar que o

+ Favor escrever a data de abertura do frasco novo para evitar usar tiras vencidas. glicosimetro inserindo uma tira, o
glicosimetro automaticamente realizara 29.09  Horario
aparelho esta funcionando perfeitamente. ©®  Bluetooth (RF sem fio ligado)



I Executando um teste de glicose

Testando seu glicosimetro
I Desinfecgao antes do teste

>

« Antes do teste, favor limpar as médos com sab&o e agua e entdo as seque 1. Gire a tampa do frasco no sentido anti-horario para abri-lo.

2. Coloque a lanceta no lancetador firmemente e aperte até estar totalmente

» Vocé pode utilizar um algoddo com alcool para limpar os dedos
encaixada. Nao gire a lanceta. 14

. « Favor esperar até o alcool desaparecer completamente.

3. Gire o disco de protegdo até separar-se da lanceta. Remova a tampa do
dispositivo lancetador. Gire em sentido horario de forma confortavel.

13
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4. Coloque uma tira de teste para ligar o glicosimetro. Tenha certeza que foi inserido

7. Ajuste a profundidade da puncdo se necessario girando a tampa do dispositivo
completamente sem dobrar a tira. lancetador, numero 1 é a profundidade mais rasa enquanto que o nimero 5 é o
mais profundo. Se néo fixar, o lancetador, o dispositivo poderia estar engatilhado

5. O glicosimetro identifica o codigo automaticamente. Compare o codigo que quando a lanceta foi inserida.

forem iguais, tente novamente com outra tira. Se o problema persistir contate o

aparece na tela LCD com o cédigo que aparece no frasco das tiras. Se eles ndo
8. Segure o lancetador firmemente contra o seu dedo. Aperte o botéo de liberagéo.
SAC.

9. Gentilmente aperte seu dedo para auxiliar no fluxo sanguineo. Nao aperte seu
6. Quando o simbolo do sangue aparecer, vocé pode proceder com o teste. dedo excessivamente no local da puncgéo.



10.

Segure a ponta da tira de teste para pingar o sangue, a tira de teste
automaticamente puxara o sangue para dentro da tira. Quando a quantidade de
sangue for suficiente, o glicosimetro emitira um som e iniciara uma contagem a
partir de 6(seis) segundos. Depois de seis segundos seu resultado aparecera.
AVISO:
Quando a quantidade da amostra sanguinea nao for suficiente, a tela mostrara a
mensagem “Er 4” (favor verificar “mensagens da tela” neste manual).

X

AVISO:

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

* A janela de confirmagéo da tira de teste deve ser completa. Quando ouvir o
aviso, vocé colocou sangue suficiente na tira de teste.

» Resultados imprecisos podem ocorrer para individuos ou pacientes em
choque. Imprecisdo pode ocorrer para individuos em estado de hiperglicemia-
hiperosmolar, com ou sem cetose. Pacientes com doengas criticas nao
poderao ser testados com glicosimetros.
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11. O resultado do teste aparecera apds o glicosimetro contar 6 (seis) segundos.

Mantenha o glicosimetro ligado na contagem.

12. Apos 6 (seis) segundos vocé ouvird um aviso e seu resultado de teste aparecera

na tela LCD. Vocé pode remover a tira de teste apertando o botdo ejetor do
lado direito do glicosimetro, que desligara automaticamente.

AVISO:

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

ATENCAO:

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

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

Os glicosimetros tem um alto risco de serem contaminados por patogenias
sanguineas como Virus da hepatite B (HBV), Virus da hepatite C (HCV) e virus da
imunodeficiéncia (HIV). A transmissdo destes virus de individuo para individuo ja
foram documentadas em sangues contaminados nesses aparelhos.
Adequadamente, limpar e desinfetar o glicosimetro pode evitar a transmissédo
destes virus por contato indireto.

Todas as partes do kit sdo consideradas com risco biologico e potencialmente
podem transmitir doencas infecciosas, mesmo depois de feito a limpeza e a
desinfetagao.

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

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

Nao reuse as lancetas, lancetas sdo para uso Unico.

O glicosimetro e o lancetador sdo para um Unico usudrio. Nao os compartilhe com
ninguém, incluindo familiares. Ndo o utilize em multiplos pacientes.

Usuarios devem lavar suas maos completamente com agua e sabdo depois de
manusear o glicosimetro, o lancetador ou as tiras.

Favor verificar a secdo “ limpando seu glicosimetro” para limpar o aparelho e o
lancetador.




I Sinalizacao dos resultados dos testes
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Se desejar marcar pré-refeicdo, pds-refeicdo ou solugdo de controle, pode
sinalizar o da resultados apertando “<” ou “>” com a tela do resultado na tela
quando as tiras de teste ainda estiverem no glicosimetro. Quando apertar “<”
ou “>”, o simbolo da pré-refeicao($t), o simbolo da pds-refeigdo({]), ou o

simbolo da solugéo controle (@]) sera alterado.

AVISO:
Resultados sinalizados com o simbolo da solugao controle ndo estarao incluidos
nas medias de 7, 14 e 30 dias.

I Manuseando as tiras de teste usadas

2.

3. O glicosimetro ir4 desligar automaticamente uma vez que a tira de teste for removida.

=
’,
4

. Tenha certeza de documentar os resultados de teste escrevendo-os em seu diario

ap6s os testes. Assim podera levar seu diario ao seu médico para rever os
resultados.

as tiras usadas

ATENGCAO:

E importante descartar as tiras usadas e as lancetas cuidadosamente apés cada uso
para evitar acidentes ndo intencionais com a lanceta. Tiras usadas e lancetas podem
ser consideradas com risco biolégico de descarte na sua regido. Tenha certeza de
seguir as leis locais para descarte apropriado.

Use o botdo de ejecado da tira localizado do lado direito do glicosimetro para remover
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J Area Alternativa de Teste (AAT)

Contate seu profissional de salde antes de usar areas 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 esta mudando rapidamente (por
exemplo, apdés uma refeicdo, apds tomar insulina, durante ou antes de
exercicios).

o Use areas alternativas para teste somente duas horas ou mais apés tomar
insulina, apos refeicdo ou fazer exercicio.

» N&o use areas alternativas se vocé tem consciéncia que seu nivel de glicose nao
esta estavel como usual, ou se acha que estd com hipoglicemia (baixo indice de
acucar no sangue) ou hiperglicemia (alto indice de aglcar no sangue), ou se acha
que seu nivel de glicose esta aumentando ou abaixando rapidamente.

» Nao use areas alternativas de teste se os resultados de sua area alternativa de
teste ndo representa o que esta sentindo.

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

» Medicdo de AAT nunca deve ser utilizados em célculo de dosagem de insulina.

N&o conte com resultados de teste em areas alternativas, mas de amostras tiradas
da ponta dos dedos, se alguma das assertivas abaixo se aplica:

Se acha que seu nivel de glicose esta alto ou baixo

Se ndo esta consciente dos sintomas quando fica em estado hipoglicémico ou
hiperglicémico

Se o resultado da area néo é condizente com o que esta sentindo

ApoOs refeicéo

Apods exercicio

Durante doencas

Durante periodos de estresse

Apods tomar insulina

CUIDADO:

e Nado mude seu tratamento sem primeiro consultar com um meédico ou
profissional da saude.

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

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




I Lancetando e colhendo amostra de area alternativa

Colhendo amostra de sua palma ou antebraco permite que use a ponta dos dedos
menos frequentemente. Vocé pode achar que obter amostras de sangue de areas
alternativas sdo 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.

» Antebraco
Escolha uma area carnuda do antebrago longe do
0SS0, veias visiveis e pélos. As vezes ha menos
fluxo sanguineo no antebrago que na ponta dos
dedos. Para ajudar a conseguir uma boa quantidade Antebraco
de gota de sangue, deve gentilmente massagear ¢ AVISO:

ou aplicar calor na area para aumentar o fluxo sanguineo. ,/ » Vocé pode esperar um pouco mais para conseguir a quantidade suficiente de
A gota de sangue do antebraco ou da palma. Ndo aperte a area excessivamente.

« Palma * Se a amostra de gota de sangue espalha ou escorre devido ao contato com

Escolha uma area carnuda da palma abaixo do / pélo ou rachadura na palma, ndo use esta amostra. Tente puncionar

25 dedéo ou dedinho. Selecione uma area longe de novamente numa area mais suave. . B .
veias ou vincos profundos que podem fazer com » Vocé deve ajustar o lancetador para uma configuracdo mais profunda para

que sua amostra de sangue fique manchada. Palma conseguir uma amostra de sangue suficiente.




Configuracao do glicosimetro, memdria e download

I Usando o modo de configuracao ‘g ‘g ‘g
E 4’ T -/ 4y’ - -/ 4’ - -/
\I/ mg/dL \I/ mg/dL \Ilmg dL
'- '- | 28 0626 28 0608w 0d8 2h
-"- '- VAN I\ 1\
\: - :g,d,_ 3. Ajustando o més: Quando o més pisca, aperte os botdes “<” ou “>” até que
apareca o més correto. Aperte ‘(Y para configurar e ajustar a data.
08 0608
7N 4. Ajustando a data: Quando a data pisca, aperte e solte “<” ou “>” até a data
correta aparecer. Aperte QUK para ajustar e mudar a configuracdo do formato da
1. Aperte o botdo ‘Y’ por 3 segundos, vocé ouvira um som e a tela LCD ira hora.
mostrar icones no glicosimetro.
2. Continue segurando o botdo ‘¥ e “SET” aparecera na tela. 5. Ajustando o formato da hora: O aparelho pode configurar em AM/PM formato
27 padréo de 12 horas. Quando apertar “<” ou “>” para mudar para o formato 24
horas. Apos selecionar o formato da hora, aperte o botéo ‘(I para configurar e va

para ajustar a hora.



o]
cCoL cCoL
Ll Ll

\ \i7
228 06:08 id8  06:08 ey
I m

6. Ajustando a hora: Quando hora pisca, aperte “<” ou “>” até a hora correta

aparecer, entdo aperte ‘dy’ para ajustar a hora correta e va para ajustar o minuto.

. Ajustando o minuto: Quando minuto pisca, aperte “<” ou “>” até o minuto

correto aparecer, entdo aperte ‘v’ para ajustar o minuto correto e va para ajustar
0 ano.

8. Ajustando o ano: Os ultimos dois digitos do ano aparecerédo na tela, pressione

“_n “ "

<” ou “>” até o ano correto aparecer, entdo pressione ‘b’ para ajustar o ano
correto e va para confirmar a unidade de medida.
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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 “mmol/L”. Vocé ndo pode mudar a unidade. De
outra forma, favor contactar o SAC. Pressione o botdo ‘&’ para confirmar e ir
para o aviso padréo.

CUIDADO:

¢ Usar a unidade errada de medigdo de glicose pode causar uma interpretacéo
errbnea do seu nivel de glicose e um incorreto tratamento.

« Consulte seu profissional de saude se tem alguma questao sobre a unidade de
medida de glicose.
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10. Ligando ou desligando o aviso sonoro: O glicosimetro esta configurado com o
aviso sonoro ligado. Para modificar para desligar, aperte “<” ou “>” até que
“OFF” (desligado) apareca, entdo aperte ‘b’ para confirmar e va para Deletando

Seus Resultados.

AVISO:
Ligando ou desligando o aviso sonoro, em nada afeta a medicao de glicose.

m B B
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mg/dL mg/dL mg/dL
228  06:.08 o 228 06:28 ey 07 20

“_» “ "

11. Deletando os testes: Selecione “<” ou “>” para alternar entre “SIM” e “NAO”.
Se vocé deseja manter as leituras na meméria alterne para “NAQO” entdo aperte o
botdo ‘W’

12. Se deseja deletar todas as leituras da memoria, altere para “SIM” e aperte o
botéo ‘W',

13. Depois de deletado, a tela mostrard a imagem como a tela acima. Aperte ‘¢’
novamente e o glicosimetro desligara.

AVISO:
Nao importa quais etapas o medidor define, ele armazenara a definicao recente e
sera desligado enquanto pressionar e segurar o botéo ‘d’.




I Revendo o teste dos resultados
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1. Comece com o glicosimetro desligado. Aperte ‘(Iy’, vocé ouvira um aviso sonoro e
o glicosimetro ligara.

2. A tela mostra a data e o horario. Apos 2 segundos, a média dos 7 ultimos testes

aparecera com o sinal “073%%” e o nimero de testes dos 7 dias. Por exemplo,

33 “8n” acima da tela significa que ha 8 resultados salvos na memoria durante os
ultimos 7 dias. Apertando “<” ou “>” os resultados médios de 14 e 30 dias
aparecera.

Tela para unidade 'mg/dL'
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3. Apds os resultados médios serem mostrados, o teste mais recente aparecera
pressionando “<” ou “>”.

4. Apertando “<” ou “>” sera mostrado o resultado anterior.

5. Apos revisados os resultados dos testes, aperte ‘¢’ para deligar o glicosimetro. O
glicosimetro desligara em aproximadamente 2 minutos se nenhuma mudanga for
detectada.




I Baixando os resultados no PC

Vocé pode transferir os testes dos resultados do seu glicosimetro Advantive®
GH83 BT para o computador, onde podera ser sumarizado em relatorios e
graficos. Para usar esta caracteristica, vocé precisa baixar o programa
Advantive® Link Software e ter o Advantive® link cabo USB. Se usar outro tipo de
cabo, o programa ndo esta apto a reconhecer a conexdo com o glicosimetro.

Para mais informacgdes, favor contactar o SAC.

Conexao Bluetooth do Medidor
I Antes de Conectar Seu Medidor

O emparelhamento devera ser completado entre o glicosimetro Advantive GH83 BT
e seu dispositivo mével Bluetooth antes de iniciar a comunicacao. E necessario que
ambos os dispositivos estejam a uma distancia de até 10 metros para a devida
sincronizagdo. Multiplos glicosimetros poderdo ser conectados ao seu dispositivo
movel, porém, ndo é possivel conectar o glicosimetro a mais de um dispositivo
movel simultaneamente.

O glicosimetro Advantive GH83 BT é compativel com:
» Dispositivos Android (requer OS 4.3 ou superior)

 Dispositivos Apple iOS (requer iOS 8.0 ou superior)
» Dispositivos méveis compativeis com Bluetooth 4.0

Este equipamento ndo tem direito a protegdo contra interferéncia prejudicial e nao
pode causar interferéncia em sistemas devidamente autorizados.




\
I Como Conectar Seu Medidor Com Bluetooth

1. Pressione o botdo “®”para ligar o medidor.

. Caso seu dispositivo moével eLsté configurado para localizar outros dispositivos, o
nome do glicosimetro Advantive GH83 BT e numero de série deverdo aparecer

na tela.

. . | o .
. Selecione ou clique no nome do glicosimetro que deseja conectar.

icone “€)” devera aparecer na tela do glicosimetro.

com a senha “000000” na tela.

. Ap6s a conexao bem suced\da do seu dispositivo movel com o glicosimetro, o

. Caso seja solicitada a senha;de emparelhamento do seu dispositivo mével, entre

Teste de controle

J Quando executar testesm,f{:ontrole -

Executando testes de controle, permite que saiba que seu glicosimetro e as

tiras estdo funcionando adequadamente. \
Vocé deve executar o teste quando: |

+-\océ abre uma-nova-caixa de tiras — — — — — —

+Vocé deixaa tampadofrasco deﬁirasabertr‘ - - - - — — — — — —

Vocé quer checar o glicosimetro e as tiras |

Quando suas tiras forem armazenadas em !ocais com altas temperaturas ou
umidade.

Deixou cair o glicosimetro |
Seus resultados ndo condizem com o que estd sentindo
Se quer saber se esta testando adequandamerpte




I Executando um teste com a solugao controle

S |

[

1. Coloque a tira de teste com as linhas pretas para cima e direcione para a entrada

das tiras. O numero do cdédigo aparecera na tela, verifigue que o codigo
mostrado é o mesmo que esta no frasco das tiras. Se os dois cédigos ndo sdo
iguais, entre em contato com o SAC.

. Agite bem antes do uso. Descarte a primeira gota e limpe a ponta do

dispensador. Coloque uma gota da solugéo controle numa superficie limpa, seca
e ndo absorvente. N&o aplique a solugcéo controle diretamente na tira de teste do
frasco. Remova a tampa do frasco da solugdo controle imediatamente apés o
uso.

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

o CN
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Tela para unidade 'mmol/L'

. Quando a janela de confirmagdo da tira teste estd completa, o glicosimetro

apitara. O glicosimetro iniciard uma contagem regressiva de 6 (seis) segundos e
entdo mostrara 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 solugéo controle).

5. Marque todos os resultados com solugao controle com ‘Q para distingui-los dos

resultados de glicose feitos na memdria do glicosimetro. Os resultados marcados
com ‘6’ ndo 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 gI|c03|metro




I Entendendo os resultados da solugao controle

ATENCAO:

» Se continuamente o resultado obtido com a solucdo controle esta fora dos
limites do que esta impresso no frasco, o sistema pode nao estar funcionando
corretamente. Nao use o glicosimetro. Favor contatar o SAC.

e O usuario deve periodicamente comparar o sistema de teste com outro
sistema conhecido para uma boa manutengdo e monitoramento feito por um
profissional de saude.

Alcance(mg/dL)  Alcance(mmol/L)

GH Nivel 2 65 -95 3.6-53

GH Nivel 3 203 - 298 11.3-16.6

Exemplo

« Use a solugdo controle Advantive® GH somente para glicosimetros Advantive® . . .
GH83 BT, » A tela de exemplo mostrada acima no frasco de tira de teste mostra limites

aceitaveis para GH nivel 2 e GH nivel 3 de Solugédo Controle para o glicosimetro
Advantive® GH83 BT.

« O resultado obtido deve estar nestes limites. Tenha certeza que estd comparando

com o nivel correto de controle.
41 » Cada lote de tiras teste tem limites aceitaveis diferentes.




Manutencao e solucao de problemas
J Limpando seu glicosimetro

« Cuidar de seu glicosimetro Advantive” GH83 BT & facil. Somente mantenha livre
de poeira. Se precisa limpa-lo, siga as instrugdes cuidadosamente para encontrar
o melhor resultado possivel:

* Tenha certeza que o glicosimetro esta desligado
« Gentilmente limpe a superficie do aparelho com um pano macio e levemente
umedecido com umas das substancias:

- Alcool isopropilico 70%
- Detergente liquido diluido em agua
- Agua sanitaria residencial feita no mesmo dia 10%

o Tenha certeza que tirou o excesso de liquido do pano antes de colocar em
contato com o aparelho.

+ Na&o coloque substancias em tiras teste e nem no encaixe das tiras.

« Nao coloque nenhuma substancia de limpeza diretamente na superficie do
glicosimetro.

« Na&o coloque o glicosimetro embaixo de agua ou qualquer liquido.

¢ Nao derrame liquido dentro do glicosimetro.

l 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 cinquenta testes e a
bateria devera ser trocada. Trocando as baterias, seus
resultados serdo armazenados no glicosimetro, entretanto
devera ajustar data e horario.

2. Abra a tampa do compartimento de baterias na parte

traseira do glicosimetro e 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 glicosimetro.

ATENGAO:

- Risco de exploséo se a bateria colocada for incorreta.

- Descarte as baterias usadas de acordo com as
instrugoes.

AVISO:

O GLICOSIMETRO TAMBEM PODE SER USADO COM UMA
UNICA BATERIA. SE INSTALAR 2 BATERIAS, PODERA
USAR POR UM PERIODO MAIS LONGO.




J TELA DE MENSAGENS

Mensagens

]

228 0608

Erl

228 0628 e

Er3

228 0628 e

£y

208 0628w

45 EU‘S

208 0628w

Descricoes

O glicosimetro detectou um
problema natira de teste. A tira de
teste é usada ou esta danificada.

Solucodes

Substitua por uma tira de teste nova.

A gota de sangue foi colocada na
tira antes do simbolo de sangue
aparecer na tela.

Remova e descarte a tira de teste e
cologque uma nova. Coloque a gota
de sangue na tira apds aparecer o
simbolo (§) na tela.

A temperatura esta acima ou
abaixo da temperatura adequada
para o teste.

A temperatura deve estar entre 10-40°C.
Leve o glicosimetro e as tiras de teste para
outra area com a temperatura adequada.
Aguarde cerca de 20 minutos ou até o
glicosimetro alcancar a temperatura ideal e
refaca o teste. Nao aumente ou abaixe a
temperatura do glicosimetro artificialmente.

A amostra de sangue ndo é
apropriada para o teste.

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

Uma tira errada foi inserida no
medidor.

Certifique-se de que vocé esta o
utilizando a tira teste Advantive
GH83 BTe repita o teste.

Mensagens

£r6

228  06:28m

E-

228 06:08.

Erb

228 0628 m

]

mgfdL

228  06:28m

'
Lo

228 06:08.

Descricoes

H4a um erro interno com o
medidor.

Solucées

Por favor entre em contato com o
SAC.

Réapida mudanca de
temperatura ocorreu durante a
medigao.

Repita o teste sob uma
temperatura estavel.

O teste néo é apropriado.

Repita o teste.

Tenha certeza de que a amostra de
sangue é fresca. Se o persistir entre
em contato com o SAC.

O teste de glicose esta acima de
600 mg/dL (33.3 mmol/L).

Repita o teste com uma nova tira
de teste. Se o resultado ainda for
“HI”, entre em contato com seu

médico ou profissional de saude.

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

O resultado da glicose esta abaixo de
10mg/dL.

Solugédo: repita o teste com uma tira
nova. Se o resultado permanecer em
“LO”, entre em contato com seu médico
ou profissional de saude.




J Solugio de problemas

Causas

O glicosimetro
nao funciona apés
0 sangue ser
colocado.

Solucodes
Tenha certeza que colocou a tira até o final.
Cheque se ha corpos estranhos na tira.

Tenha certeza que colocou o sangue na tira
adequadamente.

Tenha certeza que a posigédo de insergéo a tira esta
correta e repita o teste.

O Resultado do
teste é anormal.

Cheque se ha corpos estranhos na tira.
Cheque se a tira é usada.
Cheque se a tira se tornou invalida.

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

Tenha certeza que o codigo do glicosimetro € o mesmo
da tira.

Causas

O termométro
aparece na tela

13

Solucoes

Coloque o glicosimetro e as tiras numa
temperatura entre 10 ~ 40°C e ela deve abaixar em
até 20 minutos, antes do uso.

Se o icone do termd&metro sempre aparece na tela,
favor ligar para o SAC.

O glicosimetro
nao funciona apods
a insercéo da tira.

Tenha certeza que colocou a tira no compartimento
inteiramente.

Tenha certeza que a bateria foi colocada com o
simbolo do lado positivo para cima.




Informacoes técnicas e garantia

J Especificacdes:

Nome do Produto

Nome do Modelo

Nome da Tira Teste do Modelo
Calibragem

Quantidade de Amostra de Sangue
Alcance do Resultado

Periodo de Teste

Fonte de Energia do Medidor
Memoria

Transferéncia de Dados

Tela

Temperatura de Operagdo
Umidade de Operacad
Temperatura de Armazenagem
Deimensoes

Peso

Frequéncia Sem Fio

Advantive® GH83 BT Sistema de Monitoramento de Glicose Sanguinea
Advantive® GH83 BT Medidor de Glicose Sanguinea
Tiras de Teste de Glicose Sanguinea Advantive® GH83 BT
Plasma-equivalente

0.5 u!

10~600 mg/dL (0.5 mmol/L~33.3mmol/L)

6 segundos

DC 3V (CR2032) Bateria de Litio

500 resultados de teste (incluindo data e horario)

Cabo de Transferéncia de dados USB

LCD (Luz de Fundo Opcional)

10~40°C

10~90% RH

4~30°C

90(L) x 53(W) x 18(H) mm

Aproximadamente 52g (com as baterias)

Banda 2.4 GHz

Dia-Média dos resultados armazenados 7, 14, 30 dias em média

J Garantia

Os fabricantes garantem que o glicosimetro Advantive® GH83 BT ¢ livre de defeitos
materiais e de mao de obra pelo periodo de 3 anos. Esta garantia é valida a partir da
data de compra. A garantia se extende somente ao comprador original e ndo é
transferivel.

A garantia cessa nas seguintes condic¢des:
- O glicosimetro foi danificado por uso incorreto.

+ O glicosimetro foi danificado por desastre natural (ex.: furacao, terremoto,
enchente, etc.).

+ O glicosimetro foi danificado por resultado de demoligéo.

+ O glicosimetro foi danificado por utilizar produtos ndo compativeis com nossos
produtos.
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J simbolos

o=
A
AN

Mantenha livre
de luz solar

d

Usado Por

A\

Cuidado

Dispositivo
Médico de
Diagnéstico In Vitro

wl

Fabricante

(T3]

Consulte
Instrugdes
para Uso

LOT

Numero
de Lote

il

Data de
Fabricagcédo

{

Limite de
temperatura

®

Nao reutilize

pEF Y

Numero de
Catalogo Corrente Direta
Niamero de

Série Corrente Direta

I Resultado de Teste EMC

- E responsabilidade do fabricante fornecer informacdo compativel com os
equipamentos eletromagnéticos para o consumidor ou usuario.

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

- O 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 erréneos.

« Nao utilize esse instrumento em proximidade de fontes de alta radiagdo
eletromagnética, pois essas podem interferir na operagéo apropriada.




I Descartando seu Medidor

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

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

J Suprtimentos Adicionais

Os seguintes suprimentos e acessorios estdo disponiveis por seu representante
autorizado Tianjin Empecs Medical Device Co.,Ltd, farmacias, ou seu fornecedor
médico/cirargico.

Solucdes de Controle
+ Advantive® GH Solucéo de Controle Nivel 2
+ Advantive” GH Solucéo de Controle Nivel 3

Advantive® Cabo de Ligacao
« Cabo de Transferéncia USB

Advantive® Link Software
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Vant 1‘/e GH83 BT Ssistema de Monitoramento de Glicose Sanguinea Vant 1‘/e GH83 BT sistema de Monitoramento de Giicose Sanguinea

Cartdo de Garantia (3 anos) Registro

Nome do Usuério: Idade: Sexo: Masculino  Feminino Nome de Usuario: Idade: Sexo:  Masculino  Feminino
Endereco: CEP: Enderego: CEP:

Telefone: Numero de Série (atras do medidor): M Telefone: Numero de Série (atrés do medidor): M

Data de Compra: Local de Compra: Data de Compra: Local de Compra:

Nota: Diabetes Tipo: Tipo1 Tipo2 Gestacional

Quem recomendou o medidor Advantive paravocé? Meédico Clinico Loja Ad. Outro:

Quais marcas vocé ja utilizou?

Com qual frequéncia vocé realiza o teste? Tipo de Medicacgéo:
Mais de 3 vezes ao dia 1a2vezesaodia Medicacéao Oral Insulina
3 ab5vezes por semana Menos de 2 vezes por semana Dieta Etc.

Qual é o mais improtante para vocé?(3 itens) Facil de Usar Design do Medidor Precisao
Facil de Comprar Preco Pés Venda



EMPECS

Medisign

www.empecs.com

Fabricado por:

Tianjin Empecs Medical Device Co.,Ltd.
No.35 and 37, Yingcheng Street, Hangu, Binhai New Area,
300480 Tianjin China

Tel +86-22-2569-6839 Fax +86-22-2569-1103

Registrado no Brasil por:
VR MEDICAL Importadora e Distribuidora de

Produtos Médicos Ltda.

Enderego: Rua Batataes, 391 Conjuntos 11,12 e 13
—Jardim Paulista — CEP: 01423- 010 S&o Paulo (SP).
CNPJ:04.718.143/00001-94.

Resp. Técnica: Cristine Aparecida de Oliveira Aguirre
— CRF/SP 21079 REG MS: 80102512238

Servigo de atendimento ao consumidor:

e-mail: contato@vrmedical.com.br

SAC 0800-7703661

Manual do usuario

Leia este Manual do Usuario cuidadosamente antes de usar

GH81 BT

Sistema de Monitoramento de Glicose Sanguinea.



Medisign” GH81 BT
Sistema de Monitoramento de Glicose Sanguinea
Manual do usuario

Leia antes de usar:

Favor manter estas instrugdes para referéncias futuras, pois contém informacoes
importantes,

Antes de usar o produto, leia todas as instrucoes e realize o teste. Verifique todas
as analises 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 aparecera
no display também aparecera em todos os testes.

XP102-0172A Rev.12.10.19
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Sobre seu novo Sistema

Bem-vindo

Obrigado por escolher Medisign® GH81 BT Sistema de Monitoramento de Glicose Sanguinea.
Siga os seguintes passos deste manual para usa-lo. Antes de usar seu glicosimetro pela
primeira vez, favor ler este manual cuidadosamente.

Uso pretendido

O Sistema de Monitoramento de Glicose Sanguinea Medisign® GH81 BT deve ser usado para
determinagdo quantitiva dos valores de glicemia em sangue capilar fresco, amostras das
pontas dos dedos, palma e antebraco. Teste em amostras de sangue arterial e venoso,
limitada a Profissionais de saude, somente. Este método tem a intengcéo de auto-teste fora do
corpo ( Uso em diagnéstico in vitro) por pessoas com diabetes em casa e profissionais da
saude em ambiente clinico para monitorar o controle de diabetes. Este Sistema néo deve ser
utilizado para diagnosticar ou realizar triagem de diabetes mellitus. Areas alternativas de teste (
palma e antebrago) devem ser usadas somente em condigdes estave|s

O Sistema de Monitoramento de Glicose Sanguinea Med|S|gn GH81 BT, também pode
ser utilizado por profissional de saide para monitorar hipoglicemia em neonatal. Nao
deve ser utilizado para diagndstico ou triagem. Diagndstico 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 sé@o inconsistentes com os resultados
do glicosimetro, obtenha teste de glicose sanguinea laboratorial. O glicosimetro
Medisign® GH81 BT, ndo foi testado especificamente com pré-maturos.

Aplicacao

O Sistema de monitoramento de glicose sanguinea Med|3|gn GH81 BT para uso de
diagnoéstico in-vitro deve utilizar somente sangue fresco capilar e venoso tota|s Med|S|gn

GH81 BT nao é um substituto do seu profissional de saide. Use o Med|S|gn GH81 BT em
conjunto com seu programa de controle de saude.

Principio do teste

A glicose na amostra de sangue reage com a glicose Desidrogenase (FAD- GDH) na tira de
teste e uma corrente inofensiva é produzida. A forga desta corrente muda de acordo com a
quantidade de glicose na amostra sanguinea e o glicosimetro Med|S|gn GH81 BT
automaticamente interpreta sua reagdo. A medicdo da glicose é reportada como equivalente
ao plasma. Resultados que utilizam o método equivalente plasma-equivalente séo
aproximadamente 11% maior que aqueles obtidos com o equivalente em sangue-total nas
tiras teste. Este Sistema é calibrado com amostra de sangue capilar com varias concentracoes
de glicose. O método referéncia de rastreabilidade usa materiais de referéncia padrao NIST
(rastreabilidade).

Caracteristicas especiais

¢ Resultado preciso em 6 segundos com o uso de apenas 0.5p¢ amostra de sangue.
¢ O glicosimetro calibra o cédigo automaticamente

e Armazena até 500 testes em sua memoria

e Acompanha botéo ejetor de tiras.

¢ Transmissdo de Dados Sem Fio (Bluetooth)

CUIDADO:
O glicosimetro Medisign® GH81 BT deve ser utilizado somente com tiras de
teste Medisign® GH81 BT.
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J Uso e armazenagem

Antes de usar o seu sistema de monitoramento, por favor, coloque-o no
ambiente de temperatura operacional normal do sistema variando de 10 ~ 40 °C
por cerca de 20 minutos

Armazene o produto em ambientes fechados com temperaturas entre 4-30°C.

O 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 precisao do sistema seja afetada.

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

N&o coloque o sistema proximo a campos eletromagnéticos. ( por exemplo, TV,
microondas, celulares...)

Nao permita que o aparelho de monitoramento colida com outros objetos
durante o uso.

Evite luz solar e areas Umidas como banheiros ou cozinhas.

Favor usar panos macios para limpeza do aparelho.

N&o use produtos corrosivos ( por exemplo: benzina, acetona...) pata limpeza do
aparelho.

Grau de poluigdo aplicavel do ambiente pretendido para este sistema é Grau de
Poluicéo 2.

I Importantes informacoes da tira teste

Tenha certeza de usar as tiras de teste imediatamente apos serem extraidas
do frasco, que deve ser hermeticamente fechado todas as vezes.

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

N&o 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 ndo sdo adequados para o teste.
Nunca reutilize a tira de teste com sangue ou solugédo controle. As tiras de
teste Medisign® GH81 BT s&o para uso Unico.

Este produto ndo é recomendado quando estiver em desidratagao severa.
Antes do teste vocé deve ter certeza que o cdédigo que apareceu no
glicosimetro é igual ao cédigo do frasco.

Certifique a unidade de medida da glicose no glicosimetro 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 Umidos como banheiros e cozinhas.

Evite os raios solares diretamente e calor. Nao congele.

Armazene as tiras de teste na sua embalagem original, somente. Se a tampa
ndo esta fechada, nao use as tiras para os testes.




J Informacdes de Seguranca

Antes de usar o sistema, leia este manual atenciosamente.

O glicosimetro e as tiras testes devem ser manuseadas na mesma temperatura.
Para resultados precisos, mantenha o glicosimetro Medisign® GH81 BT em
temperaturas entre 10-40°C por mais de 20 minutos antes do teste.

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

As tiras teste sdo para uso externo. Nao devem ser ingeridas.

Certifique-se de limpar seu glicosimetro regularmente, limpo e desinfectado.
N&o reutilize as tiras de teste.

Manuseie e descarte as tiras teste e as lancetas cuidadosamente.

O Sistema de Monitoramento de Glicose Sanguinea Medisign® GH81 BT é para
testes diagnosticos in vitro, externos ao corpo.

Auxilie idosos e pessoas com deficiéncia nos testes.

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

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

O Sistema deve ser utilizado em altitudes de até 3,500m.

N&o compartilhe lancetas e lancetadores com outros usudrios.

I Informacoes aos Profissionais de saude

Profissionais de salude devem sempre utilizar luvas e observar as

politicas de controle de infecgbes e procedimentos aprovados em
@’ suas dependéncias sempre que executarem os testes em
\", multiplos pacientes.

» Sempre que utilizar o glicosimetro siga os procedimentos reconhecidos
para manusear 0s objetos que s&o potencialmente contaminados por
material humano. Verifique as politicas de seguranca e saude de seu
laboratério ou institui¢ao.

e Uma gota de sangue é suficiente para executar um teste de glicose
sanguinea.

» Evite bolhas de ar quando usar pipetas.

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




Componentes do Sistema de Monitoramento
de Glicose Sanguinea Medisign GH81 BT

J Glicosimetro Medisign GH81 BT

Local de insercao das tiras de teste

N

/ / Tampa da bateria

Etiqueta

Tela

botao
{ Ejetor das tiras~

de teste

() botdo

Entrada USB

Frente ) botao Traseira




I Tiras de Teste de Glicose Sanguinea Medisign GH81 I Explicacao sobre o display

: .
Entrada de Ik Aviso de pouca bateria
NUmero do lote sangue [k MEM MUTE MEM Resultados de testes gravados
Data de validade ' ’ "” ' MUTE Falha no alarme
S’ t’ '-' B85 Resultados de testes
Canal de - meit Unidade de medida
amostra O mgldL
R iI——5] (6] Lf Erro de temperatura
0.0 o & Pronto pro teste
Frasco das tiras Tiras de teste Medisign GH81 ¥ Marco prérefeiciio / Pés refeicio
(9] B  Solugao controle
e Useas tirgs Medisign.@ GH81 com o glicosimetro Medisign® GH81 BT. AVG Resultado médio
« Favor verificar o vencimento das tiras antes do uso. Aviso: Cada vez que vocé liga seu 8068 Mes/ Data

diversos testes para verificar que o

+ Favor escrever a data de abertura do frasco novo para evitar usar tiras vencidas. glicosimetro inserindo uma tira, o
glicosimetro automaticamente realizara 29.09  Horario
aparelho esta funcionando perfeitamente. ©®  Bluetooth (RF sem fio ligado)



I Executando um teste de glicose

Testando seu glicosimetro
I Desinfecgao antes do teste

>

« Antes do teste, favor limpar as médos com sab&o e agua e entdo as seque 1. Gire a tampa do frasco no sentido anti-horario para abri-lo.

2. Coloque a lanceta no lancetador firmemente e aperte até estar totalmente

» Vocé pode utilizar um algoddo com alcool para limpar os dedos
encaixada. Nao gire a lanceta. 14

. « Favor esperar até o alcool desaparecer completamente.

3. Gire o disco de protegdo até separar-se da lanceta. Remova a tampa do
dispositivo lancetador. Gire em sentido horario de forma confortavel.

13
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4. Coloque uma tira de teste para ligar o glicosimetro. Tenha certeza que foi inserido

7. Ajuste a profundidade da puncdo se necessario girando a tampa do dispositivo
completamente sem dobrar a tira. lancetador, numero 1 é a profundidade mais rasa enquanto que o nimero 5 é o
mais profundo. Se néo fixar, o lancetador, o dispositivo poderia estar engatilhado

5. O glicosimetro identifica o codigo automaticamente. Compare o codigo que quando a lanceta foi inserida.

forem iguais, tente novamente com outra tira. Se o problema persistir contate o

aparece na tela LCD com o cédigo que aparece no frasco das tiras. Se eles ndo
8. Segure o lancetador firmemente contra o seu dedo. Aperte o botéo de liberagéo.
SAC.

9. Gentilmente aperte seu dedo para auxiliar no fluxo sanguineo. Nao aperte seu
6. Quando o simbolo do sangue aparecer, vocé pode proceder com o teste. dedo excessivamente no local da puncgéo.



10.

Segure a ponta da tira de teste para pingar o sangue, a tira de teste
automaticamente puxara o sangue para dentro da tira. Quando a quantidade de
sangue for suficiente, o glicosimetro emitira um som e iniciara uma contagem a
partir de 6(seis) segundos. Depois de seis segundos seu resultado aparecera.
AVISO:
Quando a quantidade da amostra sanguinea nao for suficiente, a tela mostrara a
mensagem “Er 4” (favor verificar “mensagens da tela” neste manual).

AVISO:

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

* A janela de confirmagéo da tira de teste deve ser completa. Quando ouvir o
aviso, vocé colocou sangue suficiente na tira de teste.

» Resultados imprecisos podem ocorrer para individuos ou pacientes em
choque. Imprecisdo pode ocorrer para individuos em estado de hiperglicemia-
hiperosmolar, com ou sem cetose. Pacientes com doengas criticas nao
poderao ser testados com glicosimetros.




C 110 cn
N o oL
02 052 o8 BB, @B 0on

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

11. O resultado do teste aparecera apds o glicosimetro contar 6 (seis) segundos.

Mantenha o glicosimetro ligado na contagem.

12. Apos 6 (seis) segundos vocé ouvird um aviso e seu resultado de teste aparecera

na tela LCD. Vocé pode remover a tira de teste apertando o botdo ejetor do
lado direito do glicosimetro, que desligara automaticamente.

AVISO:

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

ATENCAO:

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

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

Os glicosimetros tem um alto risco de serem contaminados por patogenias
sanguineas como Virus da hepatite B (HBV), Virus da hepatite C (HCV) e virus da
imunodeficiéncia (HIV). A transmissdo destes virus de individuo para individuo ja
foram documentadas em sangues contaminados nesses aparelhos.
Adequadamente, limpar e desinfetar o glicosimetro pode evitar a transmissédo
destes virus por contato indireto.

Todas as partes do kit sdo consideradas com risco biologico e potencialmente
podem transmitir doencas infecciosas, mesmo depois de feito a limpeza e a
desinfetagao.

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

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

Nao reuse as lancetas, lancetas sdo para uso Unico.

O glicosimetro e o lancetador sdo para um Unico usudrio. Nao os compartilhe com
ninguém, incluindo familiares. Ndo o utilize em multiplos pacientes.

Usuarios devem lavar suas maos completamente com agua e sabdo depois de
manusear o glicosimetro, o lancetador ou as tiras.

Favor verificar a secdo “ limpando seu glicosimetro” para limpar o aparelho e o
lancetador.




I Sinalizacao dos resultados dos testes
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Se desejar marcar pré-refeicdo, pds-refeicdo ou solugdo de controle, pode
sinalizar o da resultados apertando “<” ou “>” com a tela do resultado na tela
quando as tiras de teste ainda estiverem no glicosimetro. Quando apertar “<”
ou “>”, o simbolo da pré-refeicao($t), o simbolo da pds-refeigdo({]), ou o

simbolo da solugéo controle (@]) sera alterado.

AVISO:
Resultados sinalizados com o simbolo da solugao controle ndo estarao incluidos
nas medias de 7, 14 e 30 dias.

I Manuseando as tiras de teste usadas

2.

3. O glicosimetro ir4 desligar automaticamente uma vez que a tira de teste for removida.

=
’,
4

. Tenha certeza de documentar os resultados de teste escrevendo-os em seu diario

ap6s os testes. Assim podera levar seu diario ao seu médico para rever os
resultados.

as tiras usadas

ATENGCAO:

E importante descartar as tiras usadas e as lancetas cuidadosamente apés cada uso
para evitar acidentes ndo intencionais com a lanceta. Tiras usadas e lancetas podem
ser consideradas com risco biolégico de descarte na sua regido. Tenha certeza de
seguir as leis locais para descarte apropriado.

Use o botdo de ejecado da tira localizado do lado direito do glicosimetro para remover
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J Area Alternativa de Teste (AAT)

Contate seu profissional de salde antes de usar areas 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 esta mudando rapidamente (por
exemplo, apdés uma refeicdo, apds tomar insulina, durante ou antes de
exercicios).

o Use areas alternativas para teste somente duas horas ou mais apés tomar
insulina, apos refeicdo ou fazer exercicio.

» N&o use areas alternativas se vocé tem consciéncia que seu nivel de glicose nao
esta estavel como usual, ou se acha que estd com hipoglicemia (baixo indice de
acucar no sangue) ou hiperglicemia (alto indice de aglcar no sangue), ou se acha
que seu nivel de glicose esta aumentando ou abaixando rapidamente.

» Nao use areas alternativas de teste se os resultados de sua area alternativa de
teste ndo representa o que esta sentindo.

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

» Medicdo de AAT nunca deve ser utilizados em célculo de dosagem de insulina.

N&o conte com resultados de teste em areas alternativas, mas de amostras tiradas
da ponta dos dedos, se alguma das assertivas abaixo se aplica:

Se acha que seu nivel de glicose esta alto ou baixo

Se ndo esta consciente dos sintomas quando fica em estado hipoglicémico ou
hiperglicémico

Se o resultado da area néo é condizente com o que esta sentindo

ApoOs refeicéo

Apods exercicio

Durante doencas

Durante periodos de estresse

Apods tomar insulina

CUIDADO:

e Nado mude seu tratamento sem primeiro consultar com um meédico ou
profissional da saude.

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

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




I Lancetando e colhendo amostra de area alternativa

Colhendo amostra de sua palma ou antebraco permite que use a ponta dos dedos
menos frequentemente. Vocé pode achar que obter amostras de sangue de areas
alternativas sdo 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.

» Antebraco
Escolha uma area carnuda do antebrago longe do
0SS0, veias visiveis e pélos. As vezes ha menos
fluxo sanguineo no antebrago que na ponta dos
dedos. Para ajudar a conseguir uma boa quantidade Antebraco
de gota de sangue, deve gentilmente massagear ¢ AVISO:

ou aplicar calor na area para aumentar o fluxo sanguineo. ,/ » Vocé pode esperar um pouco mais para conseguir a quantidade suficiente de
A gota de sangue do antebraco ou da palma. Ndo aperte a area excessivamente.

« Palma * Se a amostra de gota de sangue espalha ou escorre devido ao contato com

Escolha uma area carnuda da palma abaixo do / pélo ou rachadura na palma, ndo use esta amostra. Tente puncionar

25 dedéo ou dedinho. Selecione uma area longe de novamente numa area mais suave. . B .
veias ou vincos profundos que podem fazer com » Vocé deve ajustar o lancetador para uma configuracdo mais profunda para

que sua amostra de sangue fique manchada. Palma conseguir uma amostra de sangue suficiente.




Configuracao do glicosimetro, memdria e download

I Usando o modo de configuracao
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1. Aperte o botdo ‘Y’ por 3 segundos, vocé ouvira um som e a tela LCD ira
mostrar icones no glicosimetro.
2. Continue segurando o botdo ‘¥ e “SET” aparecera na tela.
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3. Ajustando o més: Quando o més pisca, aperte os botdes “<” ou “>” até que

apareca o més correto. Aperte ‘(Y para configurar e ajustar a data.

4. Ajustando a data: Quando a data pisca, aperte e solte “<” ou “>” até a data

correta aparecer. Aperte QUK para ajustar e mudar a configuracdo do formato da
hora.

5. Ajustando o formato da hora: O aparelho pode configurar em AM/PM formato

padréo de 12 horas. Quando apertar “<” ou “>” para mudar para o formato 24
horas. Apos selecionar o formato da hora, aperte o botéo ‘(I para configurar e va
para ajustar a hora.
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6. Ajustando a hora: Quando hora pisca, aperte “<” ou “>” até a hora correta

aparecer, entdo aperte ‘dy’ para ajustar a hora correta e va para ajustar o minuto.

. Ajustando o minuto: Quando minuto pisca, aperte “<” ou “>” até o minuto

correto aparecer, entdo aperte ‘v’ para ajustar o minuto correto e va para ajustar
0 ano.

8. Ajustando o ano: Os ultimos dois digitos do ano aparecerédo na tela, pressione

“_n “ "

<” ou “>” até o ano correto aparecer, entdo pressione ‘b’ para ajustar o ano
correto e va para confirmar a unidade de medida.
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9. Confirmando a undiade de medida: Seu novo glicosimetro tem as unidades de

medidas de glicose “mg/dL” ou “mmol/L”. Vocé ndo pode mudar a unidade. De
outra forma, favor contactar o SAC. Pressione o botdo ‘&’ para confirmar e ir
para o aviso padréo.

CUIDADO:

¢ Usar a unidade errada de medigdo de glicose pode causar uma interpretacéo
errbnea do seu nivel de glicose e um incorreto tratamento.

« Consulte seu profissional de saude se tem alguma questao sobre a unidade de
medida de glicose.
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10. Ligando ou desligando o aviso sonoro: O glicosimetro esta configurado com o
aviso sonoro ligado. Para modificar para desligar, aperte “<” ou “>” até que
“OFF” (desligado) apareca, entdo aperte ‘b’ para confirmar e va para Deletando

Seus Resultados.

AVISO:
Ligando ou desligando o aviso sonoro, em nada afeta a medicao de glicose.
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11. Deletando os testes: Selecione “<” ou “>” para alternar entre “SIM” e “NAO”.
Se vocé deseja manter as leituras na meméria alterne para “NAQO” entdo aperte o
botdo ‘W’

12. Se deseja deletar todas as leituras da memoria, altere para “SIM” e aperte o
botéo ‘W',

13. Depois de deletado, a tela mostrard a imagem como a tela acima. Aperte ‘¢’
novamente e o glicosimetro desligara.

AVISO:
Nao importa quais etapas o medidor define, ele armazenara a definicao recente e
sera desligado enquanto pressionar e segurar o botéo ‘d’.
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1. Comece com o glicosimetro desligado. Aperte ‘(y’, vocé ouvird um aviso sonoro e L 228 0628 210 0515,
o glicosimetro ligara.
3. Apds os resultados médios serem mostrados, o teste mais recente aparecera
2. A tela mostra a data e o horario. Apos 2 segundos, a média dos 7 ultimos testes pressionando “<” ou “>".
aparecera com o sinal “07%0% ” e o nimero de testes dos 7 dias. Por exemplo, 4, Apertando “<” ou “>” sera mostrado o resultado anterior.
uﬁ?m::”;a didaz t(;l\a ;;t%nn'ggafllﬂeoza ‘i,feziltra;ﬁt:ggfsmlzir;]:rgzr'? 4 deurggtzigz 5. Apos revisados os resultados dos testes, aperte ‘¢’ para deligar o glicosimetro. O
aparecerd - AP glicosimetro desligara em aproximadamente 2 minutos se nenhuma mudanga for
) detectada.



I Baixando os resultados no PC

Vocé pode transferir os testes dos resultados do seu glicosimetro Medisign®
GH81 BT para o computador, onde podera ser sumarizado em relatorios e
graficos. Para usar esta caracteristica, vocé precisa baixar o programa
MEDISIGN® Link Software e ter o MEDISIGN® link cabo USB. Se usar outro tipo
de cabo, o programa ndo estd apto a reconhecer a conexao com o glicosimetro.

Para mais informacdes, favor contactar o SAC ou visitar o site www.empecs.com.
Vocé pode baixar o programa e o manual de intrugdes do programa.

Conexao Bluetooth do Medidor
I Antes de Conectar Seu Medidor

O emparelhamento devera ser completado entre o glicosimetro Medisign GH81 BT
e seu dispositivo mével Bluetooth antes de iniciar a comunicacao. E necessario que
ambos os dispositivos estejam a uma distancia de até 10 metros para a devida
sincronizagdo. Multiplos glicosimetros poderdo ser conectados ao seu dispositivo

movel, porém, ndo é possivel conectar o glicosimetro a mais de um dispositivo
movel simultaneamente.

O glicosimetro Medisign GH81 BT é compativel com:
» Dispositivos Android (requer OS 4.3 ou superior)

 Dispositivos Apple iOS (requer iOS 8.0 ou superior)
» Dispositivos méveis compativeis com Bluetooth 4.0

Este equipamento ndo tem direito a protegdo contra interferéncia prejudicial e nao
pode causar interferéncia em sistemas devidamente autorizados.



http://www.empecs.com

\
I Como Conectar Seu Medidor Com Bluetooth

1. Pressione o botdo “®”para ligar o medidor.

o

771777T777

Medisign

. Caso seu dispositivo moével eLsté configurado para localizar outros dispositivos, o
nome do glicosimetro Medisign GH81 BT e nimero de série deverédo aparecer na
tela.

. . | o .
. Selecione ou clique no nome do glicosimetro que deseja conectar.
. Ap6s a conexao bem suced\da do seu dispositivo movel com o glicosimetro, o

icone “€)” devera aparecer na tela do glicosimetro.

. Caso seja solicitada a senha;de emparelhamento do seu dispositivo movel, entre

com a senha “000000” na tela.

Teste de controle

J Quando executar testesm,f{:ontrole -
|

Executando testes de controle, permite que saiba que seu glicosimetro e as
tiras estdo funcionando adequadamente. \
Vocé deve executar o teste quando: |

+—Voeé abre uma-novacaixa de tiras — —
+Vocé deixaa tampadofrasco deﬁirasabertr‘ - - - — — — — — —
» Vocé quer checar o glicosimetro e as tiras |

» Quando suas tiras forem armazenadas em !ocais com altas temperaturas ou
umidade.

» Deixou cair o glicosimetro |
 Seus resultados ndo condizem com o que estd sentindo
» Se quer saber se esta testando adequandamerpte




I Executando um teste com a solugao controle

1. Coloque a tira de teste com as linhas pretas para cima e direcione para a entrada
das tiras. O numero do cdédigo aparecera na tela, verifigue que o codigo
mostrado é o mesmo que esta no frasco das tiras. Se os dois cédigos ndo sdo
iguais, entre em contato com o SAC.

2. Agite bem antes do uso. Descarte a primeira gota e limpe a ponta do
dispensador. Coloque uma gota da solugé@o controle numa superficie limpa, seca
e ndo absorvente. N&o aplique a solugcéo controle diretamente na tira de teste do
frasco. Remova a tampa do frasco da solugdo controle imediatamente apés o
uso.

3. Gentilmente toque a gota da solugéo controle na ponta da tira de teste.
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4. Quando a janela de confirmagdo da tira teste esta completa, o glicosimetro
apitara. O glicosimetro iniciard uma contagem regressiva de 6 (seis) segundos e
entdo mostrara 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 solugéo controle).

5. Marque todos os resultados com solugao controle com ‘@&’ para distingui-los dos
resultados de glicose feitos na memdria do glicosimetro. Os resultados marcados
com ‘6’ ndo 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 gI|c03|metro




ATENCAO:

» Se continuamente o resultado obtido com a solucdo controle esta fora dos
limites do que esta impresso no frasco, o sistema pode nao estar funcionando
corretamente. Nao use o glicosimetro. Favor contatar o SAC.

e O usuario deve periodicamente comparar o sistema de teste com outro
sistema conhecido para uma boa manutengdo e monitoramento feito por um
profissional de saude.

« Use a solucdo controle Medisign® GH somente para glicosimetros Medisign®
GH81 BT.

I Entendendo os resultados da solugao controle

GH Nivel 2

GH Nivel 3

Alcance(mg/dL)
65 - 95

203 - 298

Alcance(mmol/L)
3.6-5.3

11.3-16.6

Exemplo

* A tela de exemplo mostrada acima no frasco de tira de teste mostra limites
aceitaveis para GH nivel 2 e GH nivel 3 de Solugédo Controle para o glicosimetro

Medisign® GH81 BT.

» O resultado obtido deve estar nestes limites. Tenha certeza que estd comparando

com o nivel correto de controle.

» Cada lote de tiras teste tem limites aceitaveis diferentes.




Manutencao e solucao de problemas
J Limpando seu glicosimetro

« Cuidar de seu glicosimetro Medisign® GH81 BT & facil. Somente mantenha livre
de poeira. Se precisa limpa-lo, siga as instrugdes cuidadosamente para encontrar
o melhor resultado possivel:

» Tenha certeza que o glicosimetro esta desligado
« Gentilmente limpe a superficie do aparelho com um pano macio e levemente
umedecido com umas das substancias:

- Alcool isopropilico 70%
- Detergente liquido diluido em agua
- Agua sanitaria residencial feita no mesmo dia 10%

o Tenha certeza que tirou o excesso de liquido do pano antes de colocar em
contato com o aparelho.

+ Nao coloque substancias em tiras teste e nem no encaixe das tiras.

« Nao coloque nenhuma substancia de limpeza diretamente na superficie do
glicosimetro.

+ Na&o coloque o glicosimetro embaixo de agua ou qualquer liquido.

¢ Nao derrame liquido dentro do glicosimetro.

l 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 cinquenta testes e a
bateria devera ser trocada. Trocando as baterias, seus
resultados serdo armazenados no glicosimetro, entretanto
devera ajustar data e horario.

2. Abra a tampa do compartimento de baterias na parte
traseira do glicosimetro e 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 glicosimetro.

ATENGAO:

- Risco de exploséo se a bateria colocada for incorreta.

- Descarte as baterias usadas de acordo com as
instrugoes.

AVISO:

O GLICOSIMETRO TAMBEM PODE SER USADO COM UMA
UNICA BATERIA. SE INSTALAR 2 BATERIAS, PODERA
USAR POR UM PERIODO MAIS LONGO.




J TELA DE MENSAGENS

Mensagens
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Descricoes

O glicosimetro detectou um
problema natira de teste. A tira de
teste é usada ou esta danificada.

Solucodes

Substitua por uma tira de teste nova.

A gota de sangue foi colocada na
tira antes do simbolo de sangue
aparecer na tela.

Remova e descarte a tira de teste e
cologque uma nova. Coloque a gota
de sangue na tira apds aparecer o
simbolo (§) na tela.

A temperatura esta acima ou
abaixo da temperatura adequada
para o teste.

A temperatura deve estar entre 10-40°C.
Leve o glicosimetro e as tiras de teste para
outra area com a temperatura adequada.
Aguarde cerca de 20 minutos ou até o
glicosimetro alcancar a temperatura ideal e
refaca o teste. Nao aumente ou abaixe a
temperatura do glicosimetro artificialmente.

A amostra de sangue ndo é
apropriada para o teste.

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

Uma tira errada foi inserida no
medidor.

Certifique-se de que vocé esta’@
utilizando a tira teste Medisign
GH81 BTe repita o teste.

Mensagens
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Descricoes

H4a um erro interno com o
medidor.

Solucées

Por favor entre em contato com o
SAC.

Réapida mudanca de
temperatura ocorreu durante a
medigao.

Repita o teste sob uma
temperatura estavel.

O teste néo é apropriado.

Repita o teste.

Tenha certeza de que a amostra de
sangue é fresca. Se o persistir entre
em contato com o SAC.

O teste de glicose esta acima de
600 mg/dL (33.3 mmol/L).

Repita o teste com uma nova tira
de teste. Se o resultado ainda for
“HI”, entre em contato com seu

médico ou profissional de saude.

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

O resultado da glicose esta abaixo de
10mg/dL.

Solugédo: repita o teste com uma tira
nova. Se o resultado permanecer em
“LO”, entre em contato com seu médico
ou profissional de saude.




J Solugio de problemas

Causas

O glicosimetro
nao funciona apés
0 sangue ser
colocado.

Solucodes
Tenha certeza que colocou a tira até o final.
Cheque se ha corpos estranhos na tira.

Tenha certeza que colocou o sangue na tira
adequadamente.

Tenha certeza que a posigédo de insergéo a tira esta
correta e repita o teste.

O Resultado do
teste é anormal.

Cheque se ha corpos estranhos na tira.
Cheque se a tira é usada.
Cheque se a tira se tornou invalida.

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

Tenha certeza que o codigo do glicosimetro € o mesmo
da tira.

Causas

O termométro
aparece na tela

13

Solucoes

Coloque o glicosimetro e as tiras numa
temperatura entre 10 ~ 40°C e ela deve abaixar em
até 20 minutos, antes do uso.

Se o icone do termd&metro sempre aparece na tela,
favor ligar para o SAC.

O glicosimetro
nao funciona apods
a insercéo da tira.

Tenha certeza que colocou a tira no compartimento
inteiramente.

Tenha certeza que a bateria foi colocada com o
simbolo do lado positivo para cima.




Informacoes técnicas e garantia

J Especificacdes:

Nome do Produto

Nome do Modelo

Nome da Tira Teste do Modelo
Calibragem

Quantidade de Amostra de Sangue
Alcance do Resultado

Periodo de Teste

Fonte de Energia do Medidor
Memoria

Transferéncia de Dados

Tela

Temperatura de Operagdo
Umidade de Operacad
Temperatura de Armazenagem
Deimensoes

Peso

Frequéncia Sem Fio

Medisign® GH81 BT Sistema de Monitoramento de Glicose Sanguinea
Medisign® GH81 BT Medidor de Glicose Sanguinea

Tiras de Teste de Glicose Sanguinea Medisign® GH81 BT
Plasma-equivalente

0.5 u!

10~600 mg/dL (0.5 mmol/L~33.3mmol/L)

6 segundos

DC 3V (CR2032) Bateria de Litio

500 resultados de teste (incluindo data e horario)

Cabo de Transferéncia de dados USB

LCD (Luz de Fundo Opcional)

10~40°C

10~90% RH

4~30°C

90(L) x 53(W) x 18(H) mm

Aproximadamente 52g (com as baterias)

Banda 2.4 GHz

Dia-Média dos resultados armazenados 7, 14, 30 dias em média

J Garantia

Os fabricantes garantem que o glicosimetro Medisign® GH81 BT ¢ livre de defeitos
materiais e de mao de obra pelo periodo de 3 anos. Esta garantia é valida a partir da
data de compra. A garantia se extende somente ao comprador original e ndo é
transferivel.

A garantia cessa nas seguintes condig¢des:
- O glicosimetro foi danificado por uso incorreto.

+ O glicosimetro foi danificado por desastre natural (ex.: furacao, terremoto,
enchente, etc.).

+ O glicosimetro foi danificado por resultado de demoligéo.

+ O glicosimetro foi danificado por utilizar produtos ndo compativeis com nossos
produtos.
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I Resultado de Teste EMC

- E responsabilidade do fabricante fornecer informacdo compativel com os
equipamentos eletromagnéticos para o consumidor ou usuario.

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

- O 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 erréneos.

« Nao utilize esse instrumento em proximidade de fontes de alta radiagdo
eletromagnética, pois essas podem interferir na operagéo apropriada.




I Descartando seu Medidor

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

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

J Suprtimentos Adicionais

Os seguintes suprimentos e acessorios estdo disponiveis por seu representante
autorizado Tianjin Empecs Medical Device Co.,Ltd, farmacias, ou seu fornecedor
médico/cirargico.

Solucdes de Controle
+ Medisign® GH Solucao de Controle Nivel 2
+ Medisign® GH Solugéo de Controle Nivel 3

Medisign® Cabo de Ligacao
- Cabo de Transferéncia USB

Medisign” Link Software
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MEdISIgn GH81 BT sistema de Monitoramento de Glicose Sanguinea MEdISIgn GH81 BT sistema de Monitoramento de Glicose Sanguinea

Cartdo de Garantia (3 anos) Registro

Nome do Usuério: Idade: Sexo: Masculino  Feminino Nome de Usuario: Idade: Sexo:  Masculino  Feminino
Endereco: CEP: Enderego: CEP:

Telefone: Numero de Série (atras do medidor): M Telefone: Numero de Série (atrés do medidor): M

Data de Compra: Local de Compra: Data de Compra: Local de Compra:

Nota: Diabetes Tipo: Tipo1 Tipo2 Gestacional

Quem recomendou o medidor Medisign paravocé? Médico Clinico Loja Ad. Outro:

Quais marcas vocé ja utilizou?

Com qual frequéncia vocé realiza o teste? Tipo de Medicacgéo:
Mais de 3 vezes ao dia 1a2vezesaodia Medicacéao Oral Insulina
3 ab5vezes por semana Menos de 2 vezes por semana Dieta Etc.

Qual é o mais improtante para vocé?(3 itens) Facil de Usar Design do Medidor Precisao
Facil de Comprar Preco Pés Venda

www.empecs.com www.empecs.com



EMPECS

Medisign

www.empecs.com

Fabricado por:

Tianjin Empecs Medical Device Co.,Ltd.
No.35 and 37, Yingcheng Street, Hangu, Binhai New Area,
300480 Tianjin China

Tel +86-22-2569-6839 Fax +86-22-2569-1103

Registrado no Brasil por:
VR MEDICAL Importadora e Distribuidora de

Produtos Médicos Ltda.

Enderego: Rua Batataes, 391 Conjuntos 11,12 e 13
—Jardim Paulista — CEP: 01423- 010 S&o Paulo (SP).
CNPJ:04.718.143/00001-94.

Resp. Técnica: Cristine Aparecida de Oliveira Aguirre
— CRF/SP 21079 REG MS: 80102512238

Servigo de atendimento ao consumidor:

e-mail: contato@vrmedical.com.br

SAC 0800-7703661

Manual do usuario

Leia este Manual do Usuario cuidadosamente antes de usar

GH82 BT

Sistema de Monitoramento de Glicose Sanguinea.



Medisign” GH82 BT
Sistema de Monitoramento de Glicose Sanguinea
Manual do usuario

Leia antes de usar:

Favor manter estas instrugdes para referéncias futuras, pois contém informacoes
importantes,

Antes de usar o produto, leia todas as instrucoes e realize o teste. Verifique todas
as analises 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 aparecera
no display também aparecera em todos os testes.

XP102-0173A Rev.12.10.19
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Sobre seu novo Sistema

Bem-vindo

Obrigado por escolher Medisign® GH82 BT Sistema de Monitoramento de Glicose Sanguinea.
Siga os seguintes passos deste manual para usa-lo. Antes de usar seu glicosimetro pela
primeira vez, favor ler este manual cuidadosamente.

Uso pretendido

O Sistema de Monitoramento de Glicose Sanguinea Medisign® GH82 BT deve ser usado para
determinagdo quantitiva dos valores de glicemia em sangue capilar fresco, amostras das
pontas dos dedos, palma e antebraco. Teste em amostras de sangue arterial e venoso,
limitada a Profissionais de saude, somente. Este método tem a intengcéo de auto-teste fora do
corpo ( Uso em diagnéstico in vitro) por pessoas com diabetes em casa e profissionais da
saude em ambiente clinico para monitorar o controle de diabetes. Este Sistema néo deve ser
utilizado para diagnosticar ou realizar triagem de diabetes mellitus. Areas alternativas de teste (
palma e antebrago) devem ser usadas somente em condigdes estave|s

O Sistema de Monitoramento de Glicose Sanguinea Med|S|gn GH82 BT, também pode
ser utilizado por profissional de saide para monitorar hipoglicemia em neonatal. Nao
deve ser utilizado para diagndstico ou triagem. Diagndstico 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 sé@o inconsistentes com os resultados
do glicosimetro, obtenha teste de glicose sanguinea laboratorial. O glicosimetro
Medisign® GH82 BT, ndo foi testado especificamente com pré-maturos.

Aplicacao

O Sistema de monitoramento de glicose sanguinea Med|3|gn GH82 BT para uso de
diagnoéstico in-vitro deve utilizar somente sangue fresco capilar e venoso tota|s Med|S|gn

GH82 BT nao é um substituto do seu profissional de saide. Use o Med|S|gn GH82 BT em
conjunto com seu programa de controle de saude.

Principio do teste

A glicose na amostra de sangue reage com a glicose Desidrogenase (FAD- GDH) na tira de
teste e uma corrente inofensiva é produzida. A forga desta corrente muda de acordo com a
quantidade de glicose na amostra sanguinea e o glicosimetro Med|S|gn GH82 BT
automaticamente interpreta sua reagdo. A medicdo da glicose é reportada como equivalente
ao plasma. Resultados que utilizam o método equivalente plasma-equivalente séo
aproximadamente 11% maior que aqueles obtidos com o equivalente em sangue-total nas
tiras teste. Este Sistema é calibrado com amostra de sangue capilar com varias concentracoes
de glicose. O método referéncia de rastreabilidade usa materiais de referéncia padrao NIST
(rastreabilidade).

Caracteristicas especiais

¢ Resultado preciso em 6 segundos com o uso de apenas 0.5p¢ amostra de sangue.
¢ O glicosimetro calibra o cédigo automaticamente

e Armazena até 500 testes em sua memoria

e Acompanha botéo ejetor de tiras.

¢ Transmissdo de Dados Sem Fio (Bluetooth)

CUIDADO:
O glicosimetro Medisign® GH82 BT deve ser utilizado somente com tiras de
teste Medisign® GH82 BT.
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J Uso e armazenagem

Antes de usar o seu sistema de monitoramento, por favor, coloque-o no
ambiente de temperatura operacional normal do sistema variando de 10 ~ 40 °C
por cerca de 20 minutos

Armazene o produto em ambientes fechados com temperaturas entre 4-30°C.

O 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 precisao do sistema seja afetada.

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

N&o coloque o sistema proximo a campos eletromagnéticos. ( por exemplo, TV,
microondas, celulares...)

Nao permita que o aparelho de monitoramento colida com outros objetos
durante o uso.

Evite luz solar e areas Umidas como banheiros ou cozinhas.

Favor usar panos macios para limpeza do aparelho.

N&o use produtos corrosivos ( por exemplo: benzina, acetona...) pata limpeza do
aparelho.

Grau de poluigdo aplicavel do ambiente pretendido para este sistema é Grau de
Poluicéo 2.

I Importantes informacoes da tira teste

Tenha certeza de usar as tiras de teste imediatamente apos serem extraidas
do frasco, que deve ser hermeticamente fechado todas as vezes.

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

N&o 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 ndo sdo adequados para o teste.
Nunca reutilize a tira de teste com sangue ou solugédo controle. As tiras de
teste Medisign® GH82 BT s&o para uso Unico.

Este produto ndo é recomendado quando estiver em desidratagao severa.
Antes do teste vocé deve ter certeza que o cdédigo que apareceu no
glicosimetro é igual ao cédigo do frasco.

Certifique a unidade de medida da glicose no glicosimetro 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 Umidos como banheiros e cozinhas.

Evite os raios solares diretamente e calor. Nao congele.

Armazene as tiras de teste na sua embalagem original, somente. Se a tampa
ndo esta fechada, nao use as tiras para os testes.




J Informacdes de Seguranca

Antes de usar o sistema, leia este manual atenciosamente.

O glicosimetro e as tiras testes devem ser manuseadas na mesma temperatura.
Para resultados precisos, mantenha o glicosimetro Medisign® GH82 BT em
temperaturas entre 10-40°C por mais de 20 minutos antes do teste.

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

As tiras teste sdo para uso externo. Nao devem ser ingeridas.

Certifique-se de limpar seu glicosimetro regularmente, limpo e desinfectado.
N&o reutilize as tiras de teste.

Manuseie e descarte as tiras teste e as lancetas cuidadosamente.

O Sistema de Monitoramento de Glicose Sanguinea Medisign® GH82 BT ¢é para
testes diagnosticos in vitro, externos ao corpo.

Auxilie idosos e pessoas com deficiéncia nos testes.

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

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

O Sistema deve ser utilizado em altitudes de até 3,500m.

N&o compartilhe lancetas e lancetadores com outros usudrios.

I Informacoes aos Profissionais de saude

Profissionais de salude devem sempre utilizar luvas e observar as

politicas de controle de infecgbes e procedimentos aprovados em
@’ suas dependéncias sempre que executarem os testes em
\", multiplos pacientes.

» Sempre que utilizar o glicosimetro siga os procedimentos reconhecidos
para manusear 0s objetos que s&o potencialmente contaminados por
material humano. Verifique as politicas de seguranca e saude de seu
laboratério ou institui¢ao.

e Uma gota de sangue é suficiente para executar um teste de glicose
sanguinea.

» Evite bolhas de ar quando usar pipetas.

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




Componentes do Sistema de Monitoramento
de Glicose Sanguinea Medisign GH82 BT

J Glicosimetro Medisign GH82 BT

Local de insercao das tiras de teste

Tampa da bateria

Etiqueta

( botao Ejetor das tiras

de teste

) botao Entrada USB

Frente ) botédo Traseira




I Tiras de Teste de Glicose Sanguinea Medisign GH82 I Explicacao sobre o display

: .
Entrada de Ik Aviso de pouca bateria
NUmero do lote sangue [k MEM MUTE MEM Resultados de testes gravados
Data de validade ' ’ "” ' MUTE Falha no alarme
S’ t’ '-' B85 Resultados de testes
Canal de - meit Unidade de medida
amostra O mgldL
R iI——5] (6] Lf Erro de temperatura
0.0 o & Pronto pro teste
Frasco das tiras Tiras de teste Medisign GH82 ¥ Marco prérefeiciio / Pés refeicio
(9] B  Solugao controle
e Useas tirgs Medisign.@ GH82 com o glicosimetro Medisign” GH82 BT. AVG Resultado médio
« Favor verificar o vencimento das tiras antes do uso. Aviso: Cada vez que vocé liga seu 8068 Mes/ Data

diversos testes para verificar que o

+ Favor escrever a data de abertura do frasco novo para evitar usar tiras vencidas. glicosimetro inserindo uma tira, o
glicosimetro automaticamente realizara 29.09  Horario
aparelho esta funcionando perfeitamente. ©®  Bluetooth (RF sem fio ligado)



I Executando um teste de glicose

Testando seu glicosimetro
I Desinfecgao antes do teste

>

« Antes do teste, favor limpar as médos com sab&o e agua e entdo as seque 1. Gire a tampa do frasco no sentido anti-horario para abri-lo.

2. Coloque a lanceta no lancetador firmemente e aperte até estar totalmente

» Vocé pode utilizar um algoddo com alcool para limpar os dedos
encaixada. Nao gire a lanceta. 14

. « Favor esperar até o alcool desaparecer completamente.

3. Gire o disco de protegdo até separar-se da lanceta. Remova a tampa do
dispositivo lancetador. Gire em sentido horario de forma confortavel.

13
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4. Coloque uma tira de teste para ligar o glicosimetro. Tenha certeza que foi inserido

7. Ajuste a profundidade da puncdo se necessario girando a tampa do dispositivo
completamente sem dobrar a tira. lancetador, numero 1 é a profundidade mais rasa enquanto que o nimero 5 é o
mais profundo. Se néo fixar, o lancetador, o dispositivo poderia estar engatilhado

5. O glicosimetro identifica o codigo automaticamente. Compare o codigo que quando a lanceta foi inserida.

forem iguais, tente novamente com outra tira. Se o problema persistir contate o

aparece na tela LCD com o cédigo que aparece no frasco das tiras. Se eles ndo
8. Segure o lancetador firmemente contra o seu dedo. Aperte o botdo de liberacéo.
SAC.

9. Gentilmente aperte seu dedo para auxiliar no fluxo sanguineo. Nao aperte seu
6. Quando o simbolo do sangue aparecer, vocé pode proceder com o teste. dedo excessivamente no local da puncgéo.



10.

Segure a ponta da tira de teste para pingar o sangue, a tira de teste
automaticamente puxara o sangue para dentro da tira. Quando a quantidade de
sangue for suficiente, o glicosimetro emitira um som e iniciara uma contagem a
partir de 6(seis) segundos. Depois de seis segundos seu resultado aparecera.
AVISO:
Quando a quantidade da amostra sanguinea nao for suficiente, a tela mostrara a
mensagem “Er 4” (favor verificar “mensagens da tela” neste manual).

X

AVISO:

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

* A janela de confirmagéo da tira de teste deve ser completa. Quando ouvir o
aviso, vocé colocou sangue suficiente na tira de teste.

» Resultados imprecisos podem ocorrer para individuos ou pacientes em
choque. Imprecisdo pode ocorrer para individuos em estado de hiperglicemia-
hiperosmolar, com ou sem cetose. Pacientes com doengas criticas nao
poderao ser testados com glicosimetros.
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11. O resultado do teste aparecera apds o glicosimetro contar 6 (seis) segundos.

Mantenha o glicosimetro ligado na contagem.

12. Apos 6 (seis) segundos vocé ouvird um aviso e seu resultado de teste aparecera

na tela LCD. Vocé pode remover a tira de teste apertando o botdo ejetor do
lado direito do glicosimetro, que desligara automaticamente.

AVISO:

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

ATENCAO:

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

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

Os glicosimetros tem um alto risco de serem contaminados por patogenias
sanguineas como Virus da hepatite B (HBV), Virus da hepatite C (HCV) e virus da
imunodeficiéncia (HIV). A transmissdo destes virus de individuo para individuo ja
foram documentadas em sangues contaminados nesses aparelhos.
Adequadamente, limpar e desinfetar o glicosimetro pode evitar a transmissédo
destes virus por contato indireto.

Todas as partes do kit sdo consideradas com risco biologico e potencialmente
podem transmitir doencas infecciosas, mesmo depois de feito a limpeza e a
desinfetagao.

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

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

Nao reuse as lancetas, lancetas sdo para uso Unico.

O glicosimetro e o lancetador sdo para um Unico usudrio. Nao os compartilhe com
ninguém, incluindo familiares. Ndo o utilize em multiplos pacientes.

Usuarios devem lavar suas maos completamente com agua e sabdo depois de
manusear o glicosimetro, o lancetador ou as tiras.

Favor verificar a secdo “ limpando seu glicosimetro” para limpar o aparelho e o
lancetador.




I Sinalizacao dos resultados dos testes
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Se desejar marcar pré-refeicdo, pds-refeicdo ou solugdo de controle, pode
sinalizar o da resultados apertando “<” ou “>” com a tela do resultado na tela
quando as tiras de teste ainda estiverem no glicosimetro. Quando apertar “<”
ou “>”, o simbolo da pré-refeicao($t), o simbolo da pds-refeigdo({]), ou o

simbolo da solugéo controle (@]) sera alterado.

AVISO:
Resultados sinalizados com o simbolo da solugao controle ndo estarao incluidos
nas medias de 7, 14 e 30 dias.

I Manuseando as tiras de teste usadas

2.

3. O glicosimetro ir4 desligar automaticamente uma vez que a tira de teste for removida.

. Tenha certeza de documentar os resultados de teste escrevendo-os em seu diario

ap6s os testes. Assim podera levar seu diario ao seu médico para rever os
resultados.

as tiras usadas

ATENGCAO:

E importante descartar as tiras usadas e as lancetas cuidadosamente apés cada uso
para evitar acidentes ndo intencionais com a lanceta. Tiras usadas e lancetas podem
ser consideradas com risco biolégico de descarte na sua regido. Tenha certeza de
seguir as leis locais para descarte apropriado.

Use o botdo de ejecado da tira localizado do lado direito do glicosimetro para remover
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J Area Alternativa de Teste (AAT)

Contate seu profissional de salde antes de usar areas 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 esta mudando rapidamente (por
exemplo, apdés uma refeicdo, apds tomar insulina, durante ou antes de
exercicios).

o Use areas alternativas para teste somente duas horas ou mais apés tomar
insulina, apos refeicdo ou fazer exercicio.

» N&o use areas alternativas se vocé tem consciéncia que seu nivel de glicose nao
esta estavel como usual, ou se acha que estd com hipoglicemia (baixo indice de
acucar no sangue) ou hiperglicemia (alto indice de aglcar no sangue), ou se acha
que seu nivel de glicose esta aumentando ou abaixando rapidamente.

» Nao use areas alternativas de teste se os resultados de sua area alternativa de
teste ndo representa o que esta sentindo.

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

» Medicdo de AAT nunca deve ser utilizados em célculo de dosagem de insulina.

N&o conte com resultados de teste em areas alternativas, mas de amostras tiradas
da ponta dos dedos, se alguma das assertivas abaixo se aplica:

Se acha que seu nivel de glicose esta alto ou baixo

Se ndo esta consciente dos sintomas quando fica em estado hipoglicémico ou
hiperglicémico

Se o resultado da area néo é condizente com o que esta sentindo

ApoOs refeicéo

Apods exercicio

Durante doencas

Durante periodos de estresse

Apods tomar insulina

CUIDADO:

e Nado mude seu tratamento sem primeiro consultar com um meédico ou
profissional da saude.

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

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




I Lancetando e colhendo amostra de area alternativa

Colhendo amostra de sua palma ou antebraco permite que use a ponta dos dedos
menos frequentemente. Vocé pode achar que obter amostras de sangue de areas
alternativas sdo 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.

» Antebraco
Escolha uma area carnuda do antebrago longe do
0SS0, veias visiveis e pélos. As vezes ha menos
fluxo sanguineo no antebrago que na ponta dos
dedos. Para ajudar a conseguir uma boa quantidade Antebraco
de gota de sangue, deve gentilmente massagear ¢ AVISO:

ou aplicar calor na area para aumentar o fluxo sanguineo. ,/ » Vocé pode esperar um pouco mais para conseguir a quantidade suficiente de
A gota de sangue do antebraco ou da palma. Ndo aperte a area excessivamente.

« Palma * Se a amostra de gota de sangue espalha ou escorre devido ao contato com

Escolha uma area carnuda da palma abaixo do / pélo ou rachadura na palma, ndo use esta amostra. Tente puncionar

25 dedéo ou dedinho. Selecione uma area longe de novamente numa area mais suave. . B .
veias ou vincos profundos que podem fazer com » Vocé deve ajustar o lancetador para uma configuracdo mais profunda para

que sua amostra de sangue fique manchada. Palma conseguir uma amostra de sangue suficiente.




Configuracao do glicosimetro, memdria e download

I Usando o modo de configuracao
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1. Aperte o botdo ‘Y’ por 3 segundos, vocé ouvira um som e a tela LCD ira
mostrar icones no glicosimetro.
2. Continue segurando o botdo ‘¥ e “SET” aparecera na tela.
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3. Ajustando o més: Quando o més pisca, aperte os botdes “<” ou “>” até que

apareca o més correto. Aperte ‘(Y para configurar e ajustar a data.

4. Ajustando a data: Quando a data pisca, aperte e solte “<” ou “>” até a data

correta aparecer. Aperte QUK para ajustar e mudar a configuracdo do formato da
hora.

5. Ajustando o formato da hora: O aparelho pode configurar em AM/PM formato

padréo de 12 horas. Quando apertar “<” ou “>” para mudar para o formato 24
horas. Apos selecionar o formato da hora, aperte o botéo ‘(I para configurar e va
para ajustar a hora.
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6. Ajustando a hora: Quando hora pisca, aperte “<” ou “>” até a hora correta

aparecer, entdo aperte ‘dy’ para ajustar a hora correta e va para ajustar o minuto.

. Ajustando o minuto: Quando minuto pisca, aperte “<” ou “>” até o minuto

correto aparecer, entdo aperte ‘v’ para ajustar o minuto correto e va para ajustar
0 ano.

8. Ajustando o ano: Os ultimos dois digitos do ano aparecerédo na tela, pressione

“_n “ "

<” ou “>” até o ano correto aparecer, entdo pressione ‘b’ para ajustar o ano
correto e va para confirmar a unidade de medida.
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228 0680, 1228 0608,

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 “mmol/L”. Vocé ndo pode mudar a unidade. De
outra forma, favor contactar o SAC. Pressione o botdo ‘&’ para confirmar e ir
para o aviso padréo.

CUIDADO:

¢ Usar a unidade errada de medigdo de glicose pode causar uma interpretacéo
errbnea do seu nivel de glicose e um incorreto tratamento.

« Consulte seu profissional de saude se tem alguma questao sobre a unidade de
medida de glicose.
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10. Ligando ou desligando o aviso sonoro: O glicosimetro esta configurado com o
aviso sonoro ligado. Para modificar para desligar, aperte “<” ou “>” até que
“OFF” (desligado) apareca, entdo aperte ‘b’ para confirmar e va para Deletando

Seus Resultados.

AVISO:
Ligando ou desligando o aviso sonoro, em nada afeta a medicao de glicose.

m B B
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MEM

" |
mg/dL mg/dL mg/dL
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11. Deletando os testes: Selecione “<” ou “>” para alternar entre “SIM” e “NAO”.
Se vocé deseja manter as leituras na meméria alterne para “NAQO” entdo aperte o
botdo ‘W’

12. Se deseja deletar todas as leituras da memoria, altere para “SIM” e aperte o
botéo ‘W',

13. Depois de deletado, a tela mostrard a imagem como a tela acima. Aperte ‘¢’
novamente e o glicosimetro desligara.

AVISO:
Nao importa quais etapas o medidor define, ele armazenara a definicao recente e
sera desligado enquanto pressionar e segurar o botéo ‘d’.




I Revendo o teste dos resultados
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Tela para unidade 'mg/dL' Tela para unidade 'mmol/L'

1. Comece com o glicosimetro desligado. Aperte ‘(Iy’, vocé ouvira um aviso sonoro e
o glicosimetro ligara.

2. A tela mostra a data e o horario. Apos 2 segundos, a média dos 7 ultimos testes

aparecera com o sinal “073%%” e o nimero de testes dos 7 dias. Por exemplo,

33 “8n” acima da tela significa que ha 8 resultados salvos na memoria durante os
ultimos 7 dias. Apertando “<” ou “>” os resultados médios de 14 e 30 dias
aparecera.

Tela para unidade 'mg/dL'
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3. Apds os resultados médios serem mostrados, o teste mais recente aparecera
pressionando “<” ou “>”.

4. Apertando “<” ou “>” sera mostrado o resultado anterior.

5. Apos revisados os resultados dos testes, aperte ‘¢’ para deligar o glicosimetro. O
glicosimetro desligara em aproximadamente 2 minutos se nenhuma mudanga for
detectada.




I Baixando os resultados no PC

Vocé pode transferir os testes dos resultados do seu glicosimetro Medisign®
GH82 BT para o computador, onde podera ser sumarizado em relatorios e
graficos. Para usar esta caracteristica, vocé precisa baixar o programa
MEDISIGN® Link Software e ter o MEDISIGN® link cabo USB. Se usar outro tipo
de cabo, o programa ndo estd apto a reconhecer a conexao com o glicosimetro.

Para mais informacdes, favor contactar o SAC ou visitar o site www.empecs.com.
Vocé pode baixar o programa e o manual de intrugdes do programa.

Conexao Bluetooth do Medidor
I Antes de Conectar Seu Medidor

O emparelhamento devera ser completado entre o glicosimetro Medisign GH82 BT
e seu dispositivo mével Bluetooth antes de iniciar a comunicacao. E necessario que
ambos os dispositivos estejam a uma distancia de até 10 metros para a devida
sincronizagdo. Multiplos glicosimetros poderdo ser conectados ao seu dispositivo

movel, porém, ndo é possivel conectar o glicosimetro a mais de um dispositivo
movel simultaneamente.

O glicosimetro Medisign GH82 BT é compativel com:
» Dispositivos Android (requer OS 4.3 ou superior)

 Dispositivos Apple iOS (requer iOS 8.0 ou superior)
» Dispositivos méveis compativeis com Bluetooth 4.0

Este equipamento ndo tem direito a protegdo contra interferéncia prejudicial e nao
pode causar interferéncia em sistemas devidamente autorizados.



http://www.empecs.com

\
I Como Conectar Seu Medidor Com Bluetooth

1 Pressions o botho “&”para ligar o medidor.

. Caso seu dispositivo moével eLsté configurado para localizar outros dispositivos, o
nome do glicosimetro Medisign GH82 BT e nimero de série deverdo aparecer na

tela.

. . | o .
. Selecione ou clique no nome do glicosimetro que deseja conectar.

icone “€)” devera aparecer na tela do glicosimetro.

com a senha “000000” na tela.

. Ap6s a conexao bem suced\da do seu dispositivo movel com o glicosimetro, o

. Caso seja solicitada a senha;de emparelhamento do seu dispositivo movel, entre

Teste de controle

J Quando executar testesm,f{:ontrole -

Executando testes de controle, permite que saiba que seu glicosimetro e as

tiras estdo funcionando adequadamente. \
Vocé deve executar o teste quando: |

+-\océ abre uma-nova-caixa de tiras — — — — — —

+Vocé deixaa tampadofrasco deﬁirasabertr‘ - - - - — — — — — —

Vocé quer checar o glicosimetro e as tiras |

Quando suas tiras forem armazenadas em !ocais com altas temperaturas ou
umidade.

Deixou cair o glicosimetro |
Seus resultados ndo condizem com o que estd sentindo
Se quer saber se esta testando adequandamerpte




I Executando um teste com a solugao controle

1. Coloque a tira de teste com as linhas pretas para cima e direcione para a entrada

das tiras. O numero do cdédigo aparecera na tela, verifigue que o codigo
mostrado é o mesmo que esta no frasco das tiras. Se os dois cédigos ndo sdo
iguais, entre em contato com o SAC.

. Agite bem antes do uso. Descarte a primeira gota e limpe a ponta do

dispensador. Coloque uma gota da solugé@o controle numa superficie limpa, seca
e nado absorvente. Ndo aplique a solugéo controle diretamente na tira de teste do
frasco. Remova a tampa do frasco da solugdo controle imediatamente apés o
uso.

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

o CN
u_c.;_n oL

) 0B Hen. o8 Heon.
Tela para unidade 'mmol/L'

. Quando a janela de confirmagdo da tira teste estd completa, o glicosimetro

apitara. O glicosimetro iniciard uma contagem regressiva de 6 (seis) segundos e
entdo mostrara 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 solugéo controle).

5. Marque todos os resultados com solugéo controle com ‘8 para distingui-los dos

resultados de glicose feitos na memdria do glicosimetro. Os resultados marcados
com ‘6’ ndo 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 gI|c03|metro




ATENCAO:

» Se continuamente o resultado obtido com a solucdo controle esta fora dos
limites do que esta impresso no frasco, o sistema pode nao estar funcionando
corretamente. Nao use o glicosimetro. Favor contatar o SAC.

e O usuario deve periodicamente comparar o sistema de teste com outro
sistema conhecido para uma boa manutengdo e monitoramento feito por um
profissional de saude.

« Use a solucdo controle Medisign® GH somente para glicosimetros Medisign®
GH82 BT.

I Entendendo os resultados da solugao controle

GH Nivel 2

GH Nivel 3

Alcance(mg/dL)
65 - 95

203 - 298

Alcance(mmol/L)
3.6-5.3

11.3-16.6

Exemplo

* A tela de exemplo mostrada acima no frasco de tira de teste mostra limites
aceitaveis para GH nivel 2 e GH nivel 3 de Solugédo Controle para o glicosimetro

Medisign® GH82 BT.

» O resultado obtido deve estar nestes limites. Tenha certeza que estd comparando

com o nivel correto de controle.

» Cada lote de tiras teste tem limites aceitaveis diferentes.




Manutencao e solucao de problemas
J Limpando seu glicosimetro

« Cuidar de seu glicosimetro Medisign® GH82 BT & facil. Somente mantenha livre
de poeira. Se precisa limpa-lo, siga as instrugées cuidadosamente para encontrar
o melhor resultado possivel:

» Tenha certeza que o glicosimetro esta desligado
« Gentilmente limpe a superficie do aparelho com um pano macio e levemente
umedecido com umas das substancias:

- Alcool isopropilico 70%
- Detergente liquido diluido em agua
- Agua sanitaria residencial feita no mesmo dia 10%

o Tenha certeza que tirou o excesso de liquido do pano antes de colocar em
contato com o aparelho.

+ Nao coloque substancias em tiras teste e nem no encaixe das tiras.

« Nao coloque nenhuma substancia de limpeza diretamente na superficie do
glicosimetro.

+ Na&o coloque o glicosimetro embaixo de agua ou qualquer liquido.

¢ Nao derrame liquido dentro do glicosimetro.

l 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 cinquenta testes e a
bateria devera ser trocada. Trocando as baterias, seus
resultados serdo armazenados no glicosimetro, entretanto
devera ajustar data e horario.

2. Abra a tampa do compartimento de baterias na parte

traseira do glicosimetro e 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 glicosimetro.

ATENGAO:

+ Risco de exploséo se a bateria colocada for incorreta.

« Descarte as baterias usadas de acordo com as
instrugoes.

AVISO:

O GLICOSIMETRO TAMBEM PODE SER USADO COM UMA
UNICA BATERIA. SE INSTALAR 2 BATERIAS, PODERA
USAR POR UM PERIODO MAIS LONGO.




J TELA DE MENSAGENS

Mensagens
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Descricoes

O glicosimetro detectou um
problema natira de teste. A tira de
teste é usada ou esta danificada.

Solucodes

Substitua por uma tira de teste nova.

A gota de sangue foi colocada na
tira antes do simbolo de sangue
aparecer na tela.

Remova e descarte a tira de teste e
cologque uma nova. Coloque a gota
de sangue na tira apds aparecer o
simbolo (§) na tela.

A temperatura esta acima ou
abaixo da temperatura adequada
para o teste.

A temperatura deve estar entre 10-40°C.
Leve o glicosimetro e as tiras de teste para
outra area com a temperatura adequada.
Aguarde cerca de 20 minutos ou até o
glicosimetro alcancar a temperatura ideal e
refaca o teste. Nao aumente ou abaixe a
temperatura do glicosimetro artificialmente.

A amostra de sangue ndo é
apropriada para o teste.

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

Uma tira errada foi inserida no
medidor.

Certifique-se de que vocé esta’@
utilizando a tira teste Medisign
GHB82 BTe repita o teste.

Mensagens

£r6

228  06:28m
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228 06:08.
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228 06:08.

Descricoes

H4a um erro interno com o
medidor.

Solucées

Por favor entre em contato com o
SAC.

Réapida mudanca de
temperatura ocorreu durante a
medigao.

Repita o teste sob uma
temperatura estavel.

O teste néo é apropriado.

Repita o teste.

Tenha certeza de que a amostra de
sangue é fresca. Se o persistir entre
em contato com o SAC.

O teste de glicose esta acima de
600 mg/dL (33.3 mmol/L).

Repita o teste com uma nova tira
de teste. Se o resultado ainda for
“HI”, entre em contato com seu

médico ou profissional de saude.

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

O resultado da glicose esta abaixo de
10mg/dL.

Solugédo: repita o teste com uma tira
nova. Se o resultado permanecer em
“LO”, entre em contato com seu médico
ou profissional de saude.




J Solugio de problemas

Causas

O glicosimetro
nao funciona apés
0 sangue ser
colocado.

Solucodes
Tenha certeza que colocou a tira até o final.
Cheque se ha corpos estranhos na tira.

Tenha certeza que colocou o sangue na tira
adequadamente.

Tenha certeza que a posigédo de insergéo a tira esta
correta e repita o teste.

O Resultado do
teste é anormal.

Cheque se ha corpos estranhos na tira.
Cheque se a tira é usada.
Cheque se a tira se tornou invalida.

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

Tenha certeza que o codigo do glicosimetro € o mesmo
da tira.

Causas

O termométro
aparece na tela

13

Solucoes

Coloque o glicosimetro e as tiras numa
temperatura entre 10 ~ 40°C e ela deve abaixar em
até 20 minutos, antes do uso.

Se o icone do termd&metro sempre aparece na tela,
favor ligar para o SAC.

O glicosimetro
nao funciona apods
a insercéo da tira.

Tenha certeza que colocou a tira no compartimento
inteiramente.

Tenha certeza que a bateria foi colocada com o
simbolo do lado positivo para cima.




Informacoes técnicas e garantia

J Especificacdes:

Nome do Produto

Nome do Modelo

Nome da Tira Teste do Modelo
Calibragem

Quantidade de Amostra de Sangue
Alcance do Resultado

Periodo de Teste

Fonte de Energia do Medidor
Memoria

Transferéncia de Dados

Tela

Temperatura de Operagdo
Umidade de Operacad
Temperatura de Armazenagem
Deimensoes

Peso

Frequéncia Sem Fio

Medisign® GH82 BT Sistema de Monitoramento de Glicose Sanguinea
Medisign® GH82 BT Medidor de Glicose Sanguinea

Tiras de Teste de Glicose Sanguinea Medisign® GH82 BT
Plasma-equivalente

0.5 u!

10~600 mg/dL (0.5 mmol/L~33.3mmol/L)

6 segundos

DC 3V (CR2032) Bateria de Litio

500 resultados de teste (incluindo data e horario)

Cabo de Transferéncia de dados USB

LCD (Luz de Fundo Opcional)

10~40°C

10~90% RH

4~30°C

90(L) x 53(W) x 18(H) mm

Aproximadamente 52g (com as baterias)

Banda 2.4 GHz

Dia-Média dos resultados armazenados 7, 14, 30 dias em média

J Garantia

Os fabricantes garantem que o glicosimetro Medisign® GH82 BT ¢ livre de defeitos
materiais e de mao de obra pelo periodo de 3 anos. Esta garantia é valida a partir da
data de compra. A garantia se extende somente ao comprador original e ndo é
transferivel.

A garantia cessa nas seguintes condig¢des:
- O glicosimetro foi danificado por uso incorreto.

+ O glicosimetro foi danificado por desastre natural (ex.: furacao, terremoto,
enchente, etc.).

+ O glicosimetro foi danificado por resultado de demoligéo.

+ O glicosimetro foi danificado por utilizar produtos ndo compativeis com nossos
produtos.
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J simbolos

o=
A
AN

Mantenha livre
de luz solar

d

Usado Por

A\

Cuidado

Dispositivo
Médico de
Diagnéstico In Vitro

wl

Fabricante

(T3]

Consulte
Instrugdes
para Uso

LOT

Numero
de Lote

il

Data de
Fabricagcédo

{

Limite de
temperatura

®

Nao reutilize

pEF Y

Numero de
Catalogo Corrente Direta
Niamero de

Série Corrente Direta

I Resultado de Teste EMC

- E responsabilidade do fabricante fornecer informacdo compativel com os
equipamentos eletromagnéticos para o consumidor ou usuario.

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

- O 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 erréneos.

« Nao utilize esse instrumento em proximidade de fontes de alta radiagdo
eletromagnética, pois essas podem interferir na operagéo apropriada.




I Descartando seu Medidor

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

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

J Suprtimentos Adicionais

Os seguintes suprimentos e acessorios estdo disponiveis por seu representante
autorizado Tianjin Empecs Medical Device Co.,Ltd, farmacias, ou seu fornecedor
médico/cirargico.

Solucdes de Controle
+ Medisign® GH Solucao de Controle Nivel 2
+ Medisign® GH Solugéo de Controle Nivel 3

Medisign® Cabo de Ligacao
- Cabo de Transferéncia USB

Medisign” Link Software
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Telefone: Numero de Série (atras do medidor): M Telefone: Numero de Série (atrés do medidor): M

Data de Compra: Local de Compra: Data de Compra: Local de Compra:

Nota: Diabetes Tipo: Tipo1 Tipo2 Gestacional

Quem recomendou o medidor Medisign paravocé? Médico Clinico Loja Ad. Outro:

Quais marcas vocé ja utilizou?

Com qual frequéncia vocé realiza o teste? Tipo de Medicacgéo:
Mais de 3 vezes ao dia 1a2vezesaodia Medicacéao Oral Insulina
3 ab5vezes por semana Menos de 2 vezes por semana Dieta Etc.

Qual é o mais improtante para vocé?(3 itens) Facil de Usar Design do Medidor Precisao
Facil de Comprar Preco Pés Venda

www.empecs.com www.empecs.com



EMPECS

Medisign

www.empecs.com

Fabricado por:

Tianjin Empecs Medical Device Co.,Ltd.
No.35 and 37, Yingcheng Street, Hangu, Binhai New Area,
300480 Tianjin China

Tel +86-22-2569-6839 Fax +86-22-2569-1103

Registrado no Brasil por:
VR MEDICAL Importadora e Distribuidora de

Produtos Médicos Ltda.

Enderego: Rua Batataes, 391 Conjuntos 11,12 e 13
—Jardim Paulista — CEP: 01423- 010 S&o Paulo (SP).
CNPJ:04.718.143/00001-94.

Resp. Técnica: Cristine Aparecida de Oliveira Aguirre
— CRF/SP 21079 REG MS: 80102512238

Servigo de atendimento ao consumidor:

e-mail: contato@vrmedical.com.br
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Manual do usuario

Leia este Manual do Usuario cuidadosamente antes de usar
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Medisign® GH83 BT
Sistema de Monitoramento de Glicose Sanguinea
Manual do usuario

Leia antes de usar:

Favor manter estas instrugdes para referéncias futuras, pois contém informacoes
importantes,

Antes de usar o produto, leia todas as instrucoes e realize o teste. Verifique todas
as analises 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 aparecera
no display também aparecera em todos os testes.

XP102-0174A Rev.12.10.19
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Sobre seu novo Sistema

Bem-vindo

Obrigado por escolher Medisign® GH83 BT Sistema de Monitoramento de Glicose Sanguinea.
Siga os seguintes passos deste manual para usa-lo. Antes de usar seu glicosimetro pela
primeira vez, favor ler este manual cuidadosamente.

Uso pretendido

O Sistema de Monitoramento de Glicose Sanguinea Medisign® GH83 BT deve ser usado para
determinagdo quantitiva dos valores de glicemia em sangue capilar fresco, amostras das
pontas dos dedos, palma e antebraco. Teste em amostras de sangue arterial e venoso,
limitada a Profissionais de saude, somente. Este método tem a intengcéo de auto-teste fora do
corpo ( Uso em diagnéstico in vitro) por pessoas com diabetes em casa e profissionais da
saude em ambiente clinico para monitorar o controle de diabetes. Este Sistema néo deve ser
utilizado para diagnosticar ou realizar triagem de diabetes mellitus. Areas alternativas de teste (
palma e antebrago) devem ser usadas somente em condigdes estave|s

O Sistema de Monitoramento de Glicose Sanguinea Med|S|gn GH83 BT, também pode
ser utilizado por profissional de saide para monitorar hipoglicemia em neonatal. Nao
deve ser utilizado para diagndstico ou triagem. Diagndstico 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 sé@o inconsistentes com os resultados
do glicosimetro, obtenha teste de glicose sanguinea laboratorial. O glicosimetro
Medisign(m GHB83 BT, nao foi testado especificamente com pré-maturos.

Aplicacao

O Sistema de monitoramento de glicose sanguinea Med|3|gn GH83 BT para uso de
diagnoéstico in-vitro deve utilizar somente sangue fresco capilar e venoso tota|s Med|S|gn

GH83 BT nao é um substituto do seu profissional de saide. Use o Med|S|gn GH83 BT em
conjunto com seu programa de controle de saude.

Principio do teste

A glicose na amostra de sangue reage com a glicose Desidrogenase (FAD- GDH) na tira de
teste e uma corrente inofensiva é produzida. A forga desta corrente muda de acordo com a
quantidade de glicose na amostra sanguinea e o glicosimetro Med|S|gn GH83 BT
automaticamente interpreta sua reagdo. A medicdo da glicose é reportada como equivalente
ao plasma. Resultados que utilizam o método equivalente plasma-equivalente séo
aproximadamente 11% maior que aqueles obtidos com o equivalente em sangue-total nas
tiras teste. Este Sistema é calibrado com amostra de sangue capilar com varias concentracoes
de glicose. O método referéncia de rastreabilidade usa materiais de referéncia padrao NIST
(rastreabilidade).

Caracteristicas especiais

¢ Resultado preciso em 6 segundos com o uso de apenas 0.5p¢ amostra de sangue.
¢ O glicosimetro calibra o cédigo automaticamente

e Armazena até 500 testes em sua memoria

e Acompanha botéo ejetor de tiras.

¢ Transmissdo de Dados Sem Fio (Bluetooth)

CUIDADO:
O glicosimetro Medisign® GH83 BT deve ser utilizado somente com tiras de
teste Medisign® GH83 BT.
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J Uso e armazenagem

Antes de usar o seu sistema de monitoramento, por favor, coloque-o no
ambiente de temperatura operacional normal do sistema variando de 10 ~ 40 °C
por cerca de 20 minutos

Armazene o produto em ambientes fechados com temperaturas entre 4-30°C.

O 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 precisao do sistema seja afetada.

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

N&o coloque o sistema proximo a campos eletromagnéticos. ( por exemplo, TV,
microondas, celulares...)

Nao permita que o aparelho de monitoramento colida com outros objetos
durante o uso.

Evite luz solar e areas Umidas como banheiros ou cozinhas.

Favor usar panos macios para limpeza do aparelho.

N&o use produtos corrosivos ( por exemplo: benzina, acetona...) pata limpeza do
aparelho.

Grau de poluigdo aplicavel do ambiente pretendido para este sistema é Grau de
Poluicéo 2.

I Importantes informacoes da tira teste

Tenha certeza de usar as tiras de teste imediatamente apos serem extraidas
do frasco, que deve ser hermeticamente fechado todas as vezes.

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

N&o 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 ndo sdo adequados para o teste.
Nunca reutilize a tira de teste com sangue ou solugédo controle. As tiras de
teste Medisign® GH83 BT s&o para uso Unico.

Este produto ndo é recomendado quando estiver em desidratagao severa.
Antes do teste vocé deve ter certeza que o cdédigo que apareceu no
glicosimetro é igual ao cédigo do frasco.

Certifique a unidade de medida da glicose no glicosimetro 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 Umidos como banheiros e cozinhas.

Evite os raios solares diretamente e calor. Nao congele.

Armazene as tiras de teste na sua embalagem original, somente. Se a tampa
ndo esta fechada, nao use as tiras para os testes.




J Informacdes de Seguranca

Antes de usar o sistema, leia este manual atenciosamente.

O glicosimetro e as tiras testes devem ser manuseadas na mesma temperatura.
Para resultados precisos, mantenha o glicosimetro Medisign® GH83 BT em
temperaturas entre 10-40°C por mais de 20 minutos antes do teste.

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

As tiras teste sdo para uso externo. Nao devem ser ingeridas.

Certifique-se de limpar seu glicosimetro regularmente, limpo e desinfectado.
N&o reutilize as tiras de teste.

Manuseie e descarte as tiras teste e as lancetas cuidadosamente.

O Sistema de Monitoramento de Glicose Sanguinea Medisign® GH83 BT ¢é para
testes diagnosticos in vitro, externos ao corpo.

Auxilie idosos e pessoas com deficiéncia nos testes.

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

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

O Sistema deve ser utilizado em altitudes de até 3,500m.

N&o compartilhe lancetas e lancetadores com outros usudrios.

I Informacoes aos Profissionais de saude

Profissionais de salude devem sempre utilizar luvas e observar as

politicas de controle de infecgbes e procedimentos aprovados em
@’ suas dependéncias sempre que executarem os testes em
\", multiplos pacientes.

» Sempre que utilizar o glicosimetro siga os procedimentos reconhecidos
para manusear 0s objetos que s&o potencialmente contaminados por
material humano. Verifique as politicas de seguranca e saude de seu
laboratério ou institui¢ao.

e Uma gota de sangue é suficiente para executar um teste de glicose
sanguinea.

» Evite bolhas de ar quando usar pipetas.

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




Componentes do Sistema de Monitoramento
de Glicose Sanguinea Medisign GH83 BT

J Glicosimetro Medisign GH83 BT

Local de insercao das tiras de teste

Tampa da bateria

Etiqueta

botao
( Ejetor das tiras

de teste

(h botdo Entrada USB

Frente ) botao Traseira




I Tiras de Teste de Glicose Sanguinea Medisign GH83 I Explicacao sobre o display

: .
Entrada de Ik Aviso de pouca bateria
NUmero do lote sangue [k MEM MUTE MEM Resultados de testes gravados
Data de validade ' ’ "” ' MUTE Falha no alarme
S’ t’ '-' B85 Resultados de testes
Canal de - meit Unidade de medida
amostra O mgldL
R iI——5] (6] Lf Erro de temperatura
0.0 o & Pronto pro teste
Frasco das tiras Tiras de teste Medisign GH83 ¥ Marco prérefeiciio / Pés refeicio
(9] B  Solugao controle
e Useas tirgs Medisign.@ GH83 com o glicosimetro Medisign” GH83 BT. AVG Resultado médio
« Favor verificar o vencimento das tiras antes do uso. Aviso: Cada vez que vocé liga seu 8068 Mes/ Data

diversos testes para verificar que o

+ Favor escrever a data de abertura do frasco novo para evitar usar tiras vencidas. glicosimetro inserindo uma tira, o
glicosimetro automaticamente realizara 29.09  Horario
aparelho esta funcionando perfeitamente. ©®  Bluetooth (RF sem fio ligado)



I Executando um teste de glicose

Testando seu glicosimetro
I Desinfecgao antes do teste

>

« Antes do teste, favor limpar as médos com sab&o e agua e entdo as seque 1. Gire a tampa do frasco no sentido anti-horario para abri-lo.

2. Coloque a lanceta no lancetador firmemente e aperte até estar totalmente

» Vocé pode utilizar um algoddo com alcool para limpar os dedos
encaixada. Nao gire a lanceta. 14

. « Favor esperar até o alcool desaparecer completamente.

3. Gire o disco de protegdo até separar-se da lanceta. Remova a tampa do
dispositivo lancetador. Gire em sentido horario de forma confortavel.

13
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4. Coloque uma tira de teste para ligar o glicosimetro. Tenha certeza que foi inserido 7. Ajuste a profundidade da puncdo se necessario girando a tampa do dispositivo
completamente sem dobrar a tira.

lancetador, numero 1 é a profundidade mais rasa enquanto que o nimero 5 é o
mais profundo. Se néo fixar, o lancetador, o dispositivo poderia estar engatilhado
5. O glicosimetro identifica o codigo automaticamente. Compare o codigo que

quando a lanceta foi inserida.
. aparece na tela LCD com o cédigo que aparece no frasco das tiras. Se eles ndo

forem iguais, tente novamente com outra tira. Se o problema persistir contate o 8. Segure o lancetador firmemente contra o seu dedo. Aperte o botdo de liberacéo.
SAC.

9. Gentilmente aperte seu dedo para auxiliar no fluxo sanguineo. Nao aperte seu
6. Quando o simbolo do sangue aparecer, vocé pode proceder com o teste. dedo excessivamente no local da puncgéo.



10.

Segure a ponta da tira de teste para pingar o sangue, a tira de teste
automaticamente puxara o sangue para dentro da tira. Quando a quantidade de
sangue for suficiente, o glicosimetro emitira um som e iniciara uma contagem a
partir de 6(seis) segundos. Depois de seis segundos seu resultado aparecera.
AVISO:
Quando a quantidade da amostra sanguinea nao for suficiente, a tela mostrara a
mensagem “Er 4” (favor verificar “mensagens da tela” neste manual).

X

AVISO:

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

* A janela de confirmagéo da tira de teste deve ser completa. Quando ouvir o
aviso, vocé colocou sangue suficiente na tira de teste.

» Resultados imprecisos podem ocorrer para individuos ou pacientes em
choque. Imprecisdo pode ocorrer para individuos em estado de hiperglicemia-
hiperosmolar, com ou sem cetose. Pacientes com doengas criticas nao
poderao ser testados com glicosimetros.
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11. O resultado do teste aparecera apds o glicosimetro contar 6 (seis) segundos.

Mantenha o glicosimetro ligado na contagem.

12. Apos 6 (seis) segundos vocé ouvird um aviso e seu resultado de teste aparecera

na tela LCD. Vocé pode remover a tira de teste apertando o botdo ejetor do
lado direito do glicosimetro, que desligara automaticamente.

AVISO:

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

ATENCAO:

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

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

Os glicosimetros tem um alto risco de serem contaminados por patogenias
sanguineas como Virus da hepatite B (HBV), Virus da hepatite C (HCV) e virus da
imunodeficiéncia (HIV). A transmissdo destes virus de individuo para individuo ja
foram documentadas em sangues contaminados nesses aparelhos.
Adequadamente, limpar e desinfetar o glicosimetro pode evitar a transmissédo
destes virus por contato indireto.

Todas as partes do kit sdo consideradas com risco biologico e potencialmente
podem transmitir doencas infecciosas, mesmo depois de feito a limpeza e a
desinfetagao.

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

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

Nao reuse as lancetas, lancetas sdo para uso Unico.

O glicosimetro e o lancetador sdo para um Unico usudrio. Nao os compartilhe com
ninguém, incluindo familiares. Ndo o utilize em multiplos pacientes.

Usuarios devem lavar suas maos completamente com agua e sabdo depois de
manusear o glicosimetro, o lancetador ou as tiras.

Favor verificar a secdo “ limpando seu glicosimetro” para limpar o aparelho e o
lancetador.




I Sinalizacao dos resultados dos testes
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Se desejar marcar pré-refeicdo, pds-refeicdo ou solugdo de controle, pode
sinalizar o da resultados apertando “<” ou “>” com a tela do resultado na tela
quando as tiras de teste ainda estiverem no glicosimetro. Quando apertar “<”
ou “>”, o simbolo da pré-refeicao($t), o simbolo da pds-refeigdo({]), ou o

simbolo da solugéo controle (@]) sera alterado.

AVISO:
Resultados sinalizados com o simbolo da solugao controle ndo estarao incluidos
nas medias de 7, 14 e 30 dias.

I Manuseando as tiras de teste usadas

2.

3. O glicosimetro ir4 desligar automaticamente uma vez que a tira de teste for removida.

=
’,
4

. Tenha certeza de documentar os resultados de teste escrevendo-os em seu diario

ap6s os testes. Assim podera levar seu diario ao seu médico para rever os
resultados.

as tiras usadas

ATENGCAO:

E importante descartar as tiras usadas e as lancetas cuidadosamente apés cada uso
para evitar acidentes ndo intencionais com a lanceta. Tiras usadas e lancetas podem
ser consideradas com risco biolégico de descarte na sua regido. Tenha certeza de
seguir as leis locais para descarte apropriado.

Use o botdo de ejecado da tira localizado do lado direito do glicosimetro para remover
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J Area Alternativa de Teste (AAT)

Contate seu profissional de salde antes de usar areas 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 esta mudando rapidamente (por
exemplo, apdés uma refeicdo, apds tomar insulina, durante ou antes de
exercicios).

o Use areas alternativas para teste somente duas horas ou mais apés tomar
insulina, apos refeicdo ou fazer exercicio.

» N&o use areas alternativas se vocé tem consciéncia que seu nivel de glicose nao
esta estavel como usual, ou se acha que estd com hipoglicemia (baixo indice de
acucar no sangue) ou hiperglicemia (alto indice de aglcar no sangue), ou se acha
que seu nivel de glicose esta aumentando ou abaixando rapidamente.

» Nao use areas alternativas de teste se os resultados de sua area alternativa de
teste ndo representa o que esta sentindo.

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

» Medicdo de AAT nunca deve ser utilizados em célculo de dosagem de insulina.

N&o conte com resultados de teste em areas alternativas, mas de amostras tiradas
da ponta dos dedos, se alguma das assertivas abaixo se aplica:

Se acha que seu nivel de glicose esta alto ou baixo

Se ndo esta consciente dos sintomas quando fica em estado hipoglicémico ou
hiperglicémico

Se o resultado da area néo é condizente com o que esta sentindo

ApoOs refeicéo

Apods exercicio

Durante doencas

Durante periodos de estresse

Apods tomar insulina

CUIDADO:

e Nado mude seu tratamento sem primeiro consultar com um meédico ou
profissional da saude.

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

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




I Lancetando e colhendo amostra de area alternativa

Colhendo amostra de sua palma ou antebraco permite que use a ponta dos dedos
menos frequentemente. Vocé pode achar que obter amostras de sangue de areas
alternativas sdo 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.

» Antebraco
Escolha uma area carnuda do antebrago longe do
0SS0, veias visiveis e pélos. As vezes ha menos
fluxo sanguineo no antebrago que na ponta dos
dedos. Para ajudar a conseguir uma boa quantidade Antebraco
de gota de sangue, deve gentilmente massagear ¢ AVISO:

ou aplicar calor na area para aumentar o fluxo sanguineo. ,/ » Vocé pode esperar um pouco mais para conseguir a quantidade suficiente de
A gota de sangue do antebraco ou da palma. Ndo aperte a area excessivamente.

« Palma * Se a amostra de gota de sangue espalha ou escorre devido ao contato com

Escolha uma area carnuda da palma abaixo do / pélo ou rachadura na palma, ndo use esta amostra. Tente puncionar

25 dedéo ou dedinho. Selecione uma area longe de novamente numa area mais suave. . B .
veias ou vincos profundos que podem fazer com » Vocé deve ajustar o lancetador para uma configuracdo mais profunda para

que sua amostra de sangue fique manchada. Palma conseguir uma amostra de sangue suficiente.




Configuracao do glicosimetro, memdria e download

I Usando o modo de configuracao ‘g ‘g ‘g
E 4’ T -/ 4y’ - -/ 4’ - -/
\I/ mg/dL \I/ mg/dL \Ilmg dL
'- '- | 28 0626 28 0608w 0d8 2h
-"- '- VAN I\ 1\
\: - :g,d,_ 3. Ajustando o més: Quando o més pisca, aperte os botdes “<” ou “>” até que
apareca o més correto. Aperte ‘(Y para configurar e ajustar a data.
08 0608
7N 4. Ajustando a data: Quando a data pisca, aperte e solte “<” ou “>” até a data
correta aparecer. Aperte QUK para ajustar e mudar a configuracdo do formato da
1. Aperte o botdo ‘Y’ por 3 segundos, vocé ouvira um som e a tela LCD ira hora.
mostrar icones no glicosimetro.
2. Continue segurando o botdo ‘¥ e “SET” aparecera na tela. 5. Ajustando o formato da hora: O aparelho pode configurar em AM/PM formato
27 padréo de 12 horas. Quando apertar “<” ou “>” para mudar para o formato 24
horas. Apos selecionar o formato da hora, aperte o botéo ‘(I para configurar e va

para ajustar a hora.
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6. Ajustando a hora: Quando hora pisca, aperte “<” ou “>” até a hora correta

aparecer, entdo aperte ‘dy’ para ajustar a hora correta e va para ajustar o minuto.

. Ajustando o minuto: Quando minuto pisca, aperte “<” ou “>” até o minuto

correto aparecer, entdo aperte ‘v’ para ajustar o minuto correto e va para ajustar
0 ano.

8. Ajustando o ano: Os ultimos dois digitos do ano aparecerédo na tela, pressione

“_n “ "

<” ou “>” até o ano correto aparecer, entdo pressione ‘b’ para ajustar o ano
correto e va para confirmar a unidade de medida.
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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 “mmol/L”. Vocé ndo pode mudar a unidade. De
outra forma, favor contactar o SAC. Pressione o botdo ‘&’ para confirmar e ir
para o aviso padréo.

CUIDADO:

¢ Usar a unidade errada de medigdo de glicose pode causar uma interpretacéo
errbnea do seu nivel de glicose e um incorreto tratamento.

« Consulte seu profissional de saude se tem alguma questao sobre a unidade de
medida de glicose.
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10. Ligando ou desligando o aviso sonoro: O glicosimetro esta configurado com o
aviso sonoro ligado. Para modificar para desligar, aperte “<” ou “>” até que
“OFF” (desligado) apareca, entdo aperte ‘b’ para confirmar e va para Deletando

Seus Resultados.

AVISO:
Ligando ou desligando o aviso sonoro, em nada afeta a medicao de glicose.
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11. Deletando os testes: Selecione “<” ou “>” para alternar entre “SIM” e “NAO”.
Se vocé deseja manter as leituras na meméria alterne para “NAQO” entdo aperte o
botdo ‘W’

12. Se deseja deletar todas as leituras da memoria, altere para “SIM” e aperte o
botéo ‘W',

13. Depois de deletado, a tela mostrard a imagem como a tela acima. Aperte ‘¢’
novamente e o glicosimetro desligara.

AVISO:
Nao importa quais etapas o medidor define, ele armazenara a definicao recente e
sera desligado enquanto pressionar e segurar o botéo ‘d’.




I Revendo o teste dos resultados

[ L !
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Tela para unidade 'mg/dL' Tela para unidade 'mmol/L'

1. Comece com o glicosimetro desligado. Aperte ‘(Iy’, vocé ouvira um aviso sonoro e
o glicosimetro ligara.

2. A tela mostra a data e o horario. Apos 2 segundos, a média dos 7 ultimos testes

aparecera com o sinal “073%%” e o nimero de testes dos 7 dias. Por exemplo,

33 “8n” acima da tela significa que ha 8 resultados salvos na memoria durante os
ultimos 7 dias. Apertando “<” ou “>” os resultados médios de 14 e 30 dias
aparecera.

Tela para unidade 'mg/dL'
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3. Apds os resultados médios serem mostrados, o teste mais recente aparecera
pressionando “<” ou “>”.

4. Apertando “<” ou “>” sera mostrado o resultado anterior.

5. Apos revisados os resultados dos testes, aperte ‘¢’ para deligar o glicosimetro. O
glicosimetro desligara em aproximadamente 2 minutos se nenhuma mudanga for
detectada.




I Baixando os resultados no PC

Vocé pode transferir os testes dos resultados do seu glicosimetro Medisign®
GH81 BT para o computador, onde podera ser sumarizado em relatorios e
graficos. Para usar esta caracteristica, vocé precisa baixar o programa
MEDISIGN® Link Software e ter o MEDISIGN® link cabo USB. Se usar outro tipo
de cabo, o programa ndo estd apto a reconhecer a conexao com o glicosimetro.

Para mais informacdes, favor contactar o SAC ou visitar o site www.empecs.com.
Vocé pode baixar o programa e o manual de intrugdes do programa.

Conexao Bluetooth do Medidor
I Antes de Conectar Seu Medidor

O emparelhamento devera ser completado entre o glicosimetro Medisign GH83 BT
e seu dispositivo mével Bluetooth antes de iniciar a comunicacao. E necessario que
ambos os dispositivos estejam a uma distancia de até 10 metros para a devida
sincronizagdo. Multiplos glicosimetros poderdo ser conectados ao seu dispositivo

movel, porém, ndo é possivel conectar o glicosimetro a mais de um dispositivo
movel simultaneamente.

O glicosimetro Medisign GH83 BT é compativel com:
» Dispositivos Android (requer OS 4.3 ou superior)

 Dispositivos Apple iOS (requer iOS 8.0 ou superior)
» Dispositivos méveis compativeis com Bluetooth 4.0

Este equipamento ndo tem direito a protegdo contra interferéncia prejudicial e nao
pode causar interferéncia em sistemas devidamente autorizados.



http://www.empecs.com

\
I Como Conectar Seu Medidor Com Bluetooth

1. Pressione o botdo “®”para ligar o medidor.

. Caso seu dispositivo moével eLsté configurado para localizar outros dispositivos, o
nome do glicosimetro Medisign GH83 BT e nimero de série deverédo aparecer na

tela.

. . | o .
. Selecione ou clique no nome do glicosimetro que deseja conectar.

icone “€)” devera aparecer na tela do glicosimetro.

com a senha “000000” na tela.

. Ap6s a conexao bem suced\da do seu dispositivo movel com o glicosimetro, o

. Caso seja solicitada a senha;de emparelhamento do seu dispositivo movel, entre

Teste de controle

J Quando executar testesm,f{:ontrole -

Executando testes de controle, permite que saiba que seu glicosimetro e as

tiras estdo funcionando adequadamente. \
Vocé deve executar o teste quando: |

+-\océ abre uma-nova-caixa de tiras — — — — — —

+Vocé deixaa tampadofrasco deﬁirasabertr‘ - - - - — — — — — —

Vocé quer checar o glicosimetro e as tiras |

Quando suas tiras forem armazenadas em !ocais com altas temperaturas ou
umidade.

Deixou cair o glicosimetro |
Seus resultados ndo condizem com o que estd sentindo
Se quer saber se esta testando adequandamerpte




I Executando um teste com a solugao controle

S |

[

1. Coloque a tira de teste com as linhas pretas para cima e direcione para a entrada

das tiras. O numero do cdédigo aparecera na tela, verifigue que o codigo
mostrado é o mesmo que esta no frasco das tiras. Se os dois cédigos ndo sdo
iguais, entre em contato com o SAC.

. Agite bem antes do uso. Descarte a primeira gota e limpe a ponta do

dispensador. Coloque uma gota da solugéo controle numa superficie limpa, seca
e ndo absorvente. N&o aplique a solugcéo controle diretamente na tira de teste do
frasco. Remova a tampa do frasco da solugdo controle imediatamente apés o
uso.

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

o CN
u_c.;_n oL

i 0@ Hon. o8 o
Tela para unidade 'mmol/L'

. Quando a janela de confirmagdo da tira teste estd completa, o glicosimetro

apitara. O glicosimetro iniciard uma contagem regressiva de 6 (seis) segundos e
entdo mostrara 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 solugéo controle).

5. Marque todos os resultados com solugao controle com ‘Q para distingui-los dos

resultados de glicose feitos na memdria do glicosimetro. Os resultados marcados
com ‘6’ ndo 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 gI|c03|metro




I Entendendo os resultados da solugao controle

ATENCAO:
» Se continuamente o resultado obtido com a solucdo controle esta fora dos Alcance(mg/dl)  Alcance(mmolil)
limites do que esta impresso no frasco, o sistema pode néo estar funcionando .
corretamente. Nao use o glicosimetro. Favor contatar o SAC. GH Nivel 2 65-95 36-53
e O usuario deve periodicamente comparar o sistema de teste com outro GH Nivel 3 203 - 298 11.3-16.6

sistema conhecido para uma boa manuten¢do e monitoramento feito por um Exemplo

profissional de saude.

« Use a solucdo controle Medisign® GH somente para glicosimetros Medisign® . . .
GH83 BT. » A tela de exemplo mostrada acima no frasco de tira de teste mostra limites

aceitaveis para GH nivel 2 e GH nivel 3 de Solug&o Controle para o glicosimetro
Medisign” GH83 BT.

» O resultado obtido deve estar nestes limites. Tenha certeza que estd comparando

com o nivel correto de controle.
41 » Cada lote de tiras teste tem limites aceitaveis diferentes.




Manutencao e solucao de problemas
J Limpando seu glicosimetro

« Cuidar de seu glicosimetro Medisign® GH83 BT & facil. Somente mantenha livre
de poeira. Se precisa limpa-lo, siga as instrugdes cuidadosamente para encontrar
o melhor resultado possivel:

» Tenha certeza que o glicosimetro esta desligado
« Gentilmente limpe a superficie do aparelho com um pano macio e levemente
umedecido com umas das substancias:

- Alcool isopropilico 70%
- Detergente liquido diluido em agua
- Agua sanitaria residencial feita no mesmo dia 10%

o Tenha certeza que tirou o excesso de liquido do pano antes de colocar em
contato com o aparelho.

+ Nao coloque substancias em tiras teste e nem no encaixe das tiras.

« Nao coloque nenhuma substancia de limpeza diretamente na superficie do
glicosimetro.

+ Na&o coloque o glicosimetro embaixo de agua ou qualquer liquido.

¢ Nao derrame liquido dentro do glicosimetro.

l 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 cinquenta testes e a
bateria devera ser trocada. Trocando as baterias, seus
resultados serdo armazenados no glicosimetro, entretanto
devera ajustar data e horario.

2. Abra a tampa do compartimento de baterias na parte

traseira do glicosimetro e 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 glicosimetro.

ATENGAO:

- Risco de exploséo se a bateria colocada for incorreta.

- Descarte as baterias usadas de acordo com as
instrugoes.

AVISO:

O GLICOSIMETRO TAMBEM PODE SER USADO COM UMA
UNICA BATERIA. SE INSTALAR 2 BATERIAS, PODERA
USAR POR UM PERIODO MAIS LONGO.




J TELA DE MENSAGENS

Mensagens
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Descricoes

O glicosimetro detectou um
problema natira de teste. A tira de
teste é usada ou esta danificada.

Solucodes

Substitua por uma tira de teste nova.

A gota de sangue foi colocada na
tira antes do simbolo de sangue
aparecer na tela.

Remova e descarte a tira de teste e
cologque uma nova. Coloque a gota
de sangue na tira apds aparecer o
simbolo (§) na tela.

A temperatura esta acima ou
abaixo da temperatura adequada
para o teste.

A temperatura deve estar entre 10-40°C.
Leve o glicosimetro e as tiras de teste para
outra area com a temperatura adequada.
Aguarde cerca de 20 minutos ou até o
glicosimetro alcancar a temperatura ideal e
refaca o teste. Nao aumente ou abaixe a
temperatura do glicosimetro artificialmente.

A amostra de sangue ndo é
apropriada para o teste.

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

Uma tira errada foi inserida no
medidor.

Certifique-se de que vocé esta’@
utilizando a tira teste Medisign
GHB83 BTe repita o teste.

Mensagens
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Descricoes

H4a um erro interno com o
medidor.

Solucées

Por favor entre em contato com o
SAC.

Réapida mudanca de
temperatura ocorreu durante a
medigao.

Repita o teste sob uma
temperatura estavel.

O teste néo é apropriado.

Repita o teste.

Tenha certeza de que a amostra de
sangue é fresca. Se o persistir entre
em contato com o SAC.

O teste de glicose esta acima de
600 mg/dL (33.3 mmol/L).

Repita o teste com uma nova tira
de teste. Se o resultado ainda for
“HI”, entre em contato com seu

médico ou profissional de saude.

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

O resultado da glicose esta abaixo de
10mg/dL.

Solugédo: repita o teste com uma tira
nova. Se o resultado permanecer em
“LO”, entre em contato com seu médico
ou profissional de saude.




J Solugio de problemas

Causas

O glicosimetro
nao funciona apés
0 sangue ser
colocado.

Solucodes
Tenha certeza que colocou a tira até o final.
Cheque se ha corpos estranhos na tira.

Tenha certeza que colocou o sangue na tira
adequadamente.

Tenha certeza que a posigédo de insergéo a tira esta
correta e repita o teste.

O Resultado do
teste é anormal.

Cheque se ha corpos estranhos na tira.
Cheque se a tira é usada.
Cheque se a tira se tornou invalida.

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

Tenha certeza que o codigo do glicosimetro € o mesmo
da tira.

Causas

O termométro
aparece na tela

13

Solucoes

Coloque o glicosimetro e as tiras numa
temperatura entre 10 ~ 40°C e ela deve abaixar em
até 20 minutos, antes do uso.

Se o icone do termd&metro sempre aparece na tela,
favor ligar para o SAC.

O glicosimetro
nao funciona apods
a insercéo da tira.

Tenha certeza que colocou a tira no compartimento
inteiramente.

Tenha certeza que a bateria foi colocada com o
simbolo do lado positivo para cima.




Informacoes técnicas e garantia

J Especificacdes:

Nome do Produto

Nome do Modelo

Nome da Tira Teste do Modelo
Calibragem

Quantidade de Amostra de Sangue
Alcance do Resultado

Periodo de Teste

Fonte de Energia do Medidor
Memoria

Transferéncia de Dados

Tela

Temperatura de Operagdo
Umidade de Operacad
Temperatura de Armazenagem
Deimensoes

Peso

Frequéncia Sem Fio

Medisign” GH83 BT Sistema de Monitoramento de Glicose Sanguinea
Medisign® GH83 BT Medidor de Glicose Sanguinea

Tiras de Teste de Glicose Sanguinea Medisign® GH83 BT
Plasma-equivalente

0.5 u!

10~600 mg/dL (0.5 mmol/L~33.3mmol/L)

6 segundos

DC 3V (CR2032) Bateria de Litio

500 resultados de teste (incluindo data e horario)

Cabo de Transferéncia de dados USB

LCD (Luz de Fundo Opcional)

10~40°C

10~90% RH

4~30°C

90(L) x 53(W) x 18(H) mm

Aproximadamente 52g (com as baterias)

Banda 2.4 GHz

Dia-Média dos resultados armazenados 7, 14, 30 dias em média

J Garantia

Os fabricantes garantem que o glicosimetro Medisign® GH83 BT ¢ livre de defeitos
materiais e de mao de obra pelo periodo de 3 anos. Esta garantia é valida a partir da
data de compra. A garantia se extende somente ao comprador original e ndo é
transferivel.

A garantia cessa nas seguintes condig¢des:
- O glicosimetro foi danificado por uso incorreto.

+ O glicosimetro foi danificado por desastre natural (ex.: furacao, terremoto,
enchente, etc.).

+ O glicosimetro foi danificado por resultado de demoligéo.

+ O glicosimetro foi danificado por utilizar produtos ndo compativeis com nossos
produtos.
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I Resultado de Teste EMC

- E responsabilidade do fabricante fornecer informacdo compativel com os
equipamentos eletromagnéticos para o consumidor ou usuario.

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

- O 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 erréneos.

« Nao utilize esse instrumento em proximidade de fontes de alta radiagdo
eletromagnética, pois essas podem interferir na operagéo apropriada.




I Descartando seu Medidor

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

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

J Suprtimentos Adicionais

Os seguintes suprimentos e acessorios estdo disponiveis por seu representante
autorizado Tianjin Empecs Medical Device Co.,Ltd, farmacias, ou seu fornecedor
médico/cirargico.

Solucdes de Controle
+ Medisign® GH Solucao de Controle Nivel 2
+ Medisign® GH Solugéo de Controle Nivel 3

Medisign® Cabo de Ligacao
- Cabo de Transferéncia USB

Medisign” Link Software




o . @) = = (@
MEdISIgn GH83 BT sistema de Monitoramento de Glicose Sanguinea MEdISIgn GH83 BT sistema de Monitoramento de Glicose Sanguinea

Cartdo de Garantia (3 anos) Registro

Nome do Usuério: Idade: Sexo: Masculino  Feminino Nome de Usuario: Idade: Sexo:  Masculino  Feminino
Endereco: CEP: Enderego: CEP:

Telefone: Numero de Série (atras do medidor): M Telefone: Numero de Série (atrés do medidor): M

Data de Compra: Local de Compra: Data de Compra: Local de Compra:

Nota: Diabetes Tipo: Tipo1 Tipo2 Gestacional

Quem recomendou o medidor Medisign paravocé? Médico Clinico Loja Ad. Outro:

Quais marcas vocé ja utilizou?

Com qual frequéncia vocé realiza o teste? Tipo de Medicacgéo:
Mais de 3 vezes ao dia 1a2vezesaodia Medicacéao Oral Insulina
3 ab5vezes por semana Menos de 2 vezes por semana Dieta Etc.

Qual é o mais improtante para vocé?(3 itens) Facil de Usar Design do Medidor Precisao
Facil de Comprar Preco Pés Venda

www.empecs.com www.empecs.com



DOCUMENTO 2



PREFEITURA MUNICIPAL DE SAO JOSE DO RIO PARDO
Estado de S3o Paulo

Farmacia Municipal
Rua Cel Alipio Dias, 693 Centro 13720 000
Fone: 19 3682 9906

Sdo José do Rio Pardo, 08 de novembro de 2022.

Oficio 058/2022 - Farmicia Municipal

Ref: Parecer recurso Edital de Pregdo Eletrdnico n237/2022

A aquisicdo de tiras reagentes pela Farmdcia Municipal tem como objetivo o
atendimento a pacientes em uso de insulina, permitindo automonitoramento de glicemia e
assim o possivel ajuste de doses de insulina, além deste, a medicdo de glicemia é necessaria
durante todos os atendimentos a pacientes nas unidades de satde e pronto socorro municipal.
Portanto, os grupos atendidos podem ou ndo ser portadores de Diabetes, e nos casos de
urgéncia é necessério diagnosticar tal condigdo, mesmo que ainda n3o esteja definitivamente
instalada, permitindo a conduta apropriada em cada caso.

As Medisign GH82 tiras de teste de glicose traz em sua bula que o sistema n3o deve ser
utilizado para diagnéstico ou triagem, além de n3o atender a prematuros.

Com relagdo a autocodificacdo é inquestionavel que a necessidade de troca de chip
corrobora com erros e desvios, o que ndo garante a confiabilidade do resultado, além de
dificultar o manejo, principalmente em idosos.

Portanto, acato o recurso uma vez que a Empresa CEPALAB deve ser desclassificada por

ndo atender as exigéncias dispostas no Edital.

\
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arcia Helena Costa e Silva

Farmacéutica Coordenadora

CRF 24713



PROCURACAO



HOSPITALAR '

H SOMASC

PROCURACAO

OUTORGANTE: SOMA SC PRODUTOS HOSPITALARES LTDA., com sede na Av.
Gentil Reinaldo Cordioli n® 391, Bairro Jardim Eldorado, Palhoca/SC, inscrita no CGC/MF
sob n° 05.531.725/0001-20, inscricdo estadual n® 254.582.702, através de seu
representante legal JULIO CESAR MAFACIOLI, diretor comercial, brasileiro, solteiro,
maior, comerciante, residente e domiciliado na Rua: José Beiro, 136 AP 202 Bloco C
Edificio Kaynara, Estreito — Floriandpolis/SC, portador da Carteira de Identidade n©
7.912.161 expedida pela SSP/SC, inscrito no CPF/CIC sob n° 539.226.460-34.

OUTORGADO: ALYSON LUIZ PEREIRA, brasileiro, solteiro, maior,
supervisor de licitacdo, residente e domiciliado em Floriandpolis — SC, portador da

Carteira de Identidade n° 4570762 expedida pela SSP/SC, CPF sob 0 n° 079.269.539-
97;

PODERES.: Por este instrumento particular de mandato, para o fim
especial de representar a empresa SOMA SC Produtos Hospitalares Ltda., podendo,
para tanto, dito procurador praticar os seguintes atos: representar a outorgante
perante quaisquer Repartigdes Publicas, Autarquias, Sociedades de Economia Mistas e
Particulares, Orgaos Paraestatais e descentralizados, Federais, Estaduais ou Municipais,
podendo encaminhar, praticar e promover a bem dos direitos e interesses da
outorgante firmar ou rescindir contratos de natureza comercial; todos os poderes
necessarios a pratica de quaisquer atos relacionados aos processos licitatérios: Editais
de Concorréncias, Tomadas de Pregos, Convites, Dispensas, Pregdes, etc., assim como,
0s poderes especificos para rubricar e assinar a documentagdo e as propostas,
apresentar reclamages, impugnagdes, receber intimacdes, interpor recursos e desistir
de sua interposicdo, formular ofertas e lances de pregos, assinar atas e contratos de
fornecimento de material hospitalar e odontoldgico em geral, medicamentos,

saneantes, cosméticos e produtos de higiene.
***Validade do documento 06 (seis) meses***

Palhoga/SC, 13 de outubro de 2022.

. Dir'etor Comercial
JULIO CESAR MAFACIOLI
CPF 539.226.460-34 - RG 7.912.161 SSP/SC
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CERTIFICADO DE PROVA DE AUTENTICIDADE ELETRONICA

A DAUTIN BLOCKCHAIN DOCUMENTOS DIGITAIS E SERVICOS LTDA, especificada neste ato apenas como
Dautin Blockchain Co. CERTIFICA para os devidos fins de direito que, o arquivo digital especificado com o
tipo documental Autenticacdo e representado pela funcéo hash criptogréfica conhecida como SHA-256, de
cédigo 56247e082159107c¢2177b28afd317efd2793391549ec4e457aae746ca5b9dbfa foi autenticado de
acordo com as Legislagbes e normas vigentes! através da rede blockchain Ethereum Classic, sob o
identificador Unico denominado NID 89491 dentro do sistema.

A autenticacdio eletrénica do documento intitulado "PROCURACAO ALYSON", cujo assunto é descrito como
"PROCURACAO ALYSON", faz prova de que em 18/10/2022 13:35:07, o responsavel Soma/sc Produtos
Hospitalares Ltda (05.531.725/0001-20) tinha posse do arquivo com as mesmas caracteristicas que foram
reproduzidas na prova de autenticidade, sendo de Soma/sc Produtos Hospitalares Ltda a responsabilidade,
Unica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a DAUTIN Blockchain Co.

Este CERTIFICADO foi emitido em 18/10/2022 13:36:27 através do sistema de autenticac@o eletrbnica da
empresa DAUTIN Blockchain Co. de acordo com o Art. 10, § 2° da MP 2200-2/2001, Art. 107 do Cddigo Civil e
Art. 411, em seus 88 2° e 3° do Cddigo de Processo Civil, estando dessa maneira de acordo para o
cumprimento do Decreto 10278/2020.

Para mais informag¢des sobre a operacdo acesse o site https://www.dautin.com e informe o cddigo da
transacao blockchain 0x2e6a0894dad14905642h3f9ae484418dd33df29e43bd3e66¢c366268edb8a3480.
Também é possivel acessar a consulta através da rede blockchain em https://blockscout.com/etc/mainnet/

1 Legislacdo Vigente: Medida Proviséria n® 2200-2/2001, Cédigo Civil e Cédigo de Processo Civil.
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com a Medida Provisoria n® 2200-2/2001. Sua validade podera
ser confirmada por meio do programa Assinador Serpro.

As orientagdes para instalar o Assinador Serpro e realizar a
validagdo do documento digital estdo disponiveis em:

< http://www.serpro.gov.br/assinador-digital >, opcéo Validar
Assinatura.
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CERTIFICADO DE PROVA DE AUTENTICIDADE ELETRONICA

A DAUTIN BLOCKCHAIN DOCUMENTOS DIGITAIS E SERVICOS LTDA, especificada neste ato apenas como
Dautin Blockchain Co. CERTIFICA para os devidos fins de direito que, o arquivo digital especificado com o
tipo documental Autenticacdo e representado pela funcéo hash criptogréfica conhecida como SHA-256, de
cédigo 902358c4ade2e33bde45d9abd3b698a567f806de337a053b8ad545bcel19399a5 foi autenticado de
acordo com as Legislagbes e normas vigentes! através da rede blockchain Ethereum Classic, sob o
identificador Unico denominado NID 61248 dentro do sistema.

A autenticacdo eletrdnica do documento intitulado "CNH ALYSON", cujo assunto é descrito como "CNH
ALYSON", faz prova de que em 27/04/2022 10:23:09, o responsavel Soma/sc Produtos Hospitalares Ltda
(05.531.725/0001-20) tinha posse do arquivo com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na prova
de autenticidade, sendo de Soma/sc Produtos Hospitalares Ltda a responsabilidade, Unica e exclusiva, pela
idoneidade do documento apresentado a DAUTIN Blockchain Co.

Este CERTIFICADO foi emitido em 27/04/2022 10:24:23 através do sistema de autenticac@o eletrbnica da
empresa DAUTIN Blockchain Co. de acordo com o Art. 10, § 2° da MP 2200-2/2001, Art. 107 do Cddigo Civil e
Art. 411, em seus 88 2° e 3° do Cddigo de Processo Civil, estando dessa maneira de acordo para o
cumprimento do Decreto 10278/2020.

Para mais informag¢des sobre a operacdo acesse o site https://www.dautin.com e informe o cddigo da
transacao blockchain 0x1ad436699d5c8214acc0f0108c44ff176804e577c4711ac81b55b6d641b72444.
Também é possivel acessar a consulta através da rede blockchain em https://blockscout.com/etc/mainnet/

1 Legislacdo Vigente: Medida Proviséria n® 2200-2/2001, Cédigo Civil e Cédigo de Processo Civil.
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