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Leia este Manual do Usuario cuidadosamente antes de usar
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Sistema de Monitoramento de Glicose Sanguinea.



Medisign’ GH83
Sistema de Monitoramento de Glicose Sanguinea
Manual do usuario

Leia antes de usar:

- Favor manter estas instrugbes para referéncias futuras, pois contém
informacdes importantes.

- Antes de usar o produto, leia todas as instrugées e realize o teste. Verifique todas
as andlises de controle de qualidade e consulte sempre um médico especializado
no controle de diabetes.

- Favor confirme a unidade de medida na tela. A unidade de medida que aparecera
no display também aparecera em todos os testes.
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Sobre seu novo sistema

Bem-vindo

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

Uso previsto

O Sistema de Monitoramento de Glicose Sanguinea Medisign GH83 deve ser usado para
determinagdo quantitiva dos valores de glicemia em sangue capilar fresco, amostras das
pontas dos dedos, palmas e antebragos. A realizagdo do teste em amostras de sangue arterial
e venoso é limitada somente a profissionais de saude. Este produto € um auto-teste utilizado
para monitoramento e controle de diabetes por usudrios leigos e profissionais da saide em
ambien- tes residenciais e clinicos. Este sistema nao deve ser utilizado para diagnosticar ou
realizar triagem de diabetes mellitus. Areas alternativas de teste (palmas e antebragos) devem
ser usadas somente em condi¢des estaveis.

O Sistema de Monitoramento de Glicose Sanguinea Medisign® GH83 também pode ser
utilizado por profissional de salide para monitorar hipoglicemia em neonatal. Ndo deve ser
utilizado para diagnéstico ou triagem. O diagndstico de hipoglicemia neonatal deve ser feita
usando métodos de glicemia laboratoriais. Para neonatos com sintomas de hipoglicemia, deve-
se providenciar atendimento médico adequado para tratamento. Se os sintomas sao
inconsistentes com os resultados do glicosimetro, realize um teste laboratorial. O glicosimetro
Medisign® GH83, ndo foi testado especificamente em prematuros.

Aplicacao

O Sistema de monitoramento de glicose sanguinea Medisign® GH83 para uso em diagndstico
in vitro deve utilizar somente sangue total capilar e venoso. Medisign® GH83 ndo é um
substituto do seu profissional de salde. Use o Medisign® GH83 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 Medisign® GH83
automaticamente interpreta a reagdo. A medigao da glicose é reportada como equivalente ao
plasma. Os resultados que utilizam o método plasma-equivalente sdo aproximadamente 11%
maior que aqueles obtidos com equivalente em sangue total nas tiras teste. Esse sistema é
calibrado com amostra de sangue capilar com vérias concentragdes de glicose. O método de
rastreabilidade utiliza materiais de referéncia padrédo NIST (rastreabilidade).

Caracteristicas especiais

« Resultado preciso em 6 segundos com o uso de apenas 0.5u¢2 amostra de sangue;
« O glicosimetro calibra o cédigo automaticamente;

o Armazena até 500 testes em sua memoria;

« Acompanha botéo ejetor de tiras.

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

e Antes de usar o seu sistema de monitoramento, coloque-o no ambiente de

temperatura operacional normal 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;

e Evite poeira e corpos estranhos no compartimento de insergdo das tiras para

evitar que a precisédo do sistema seja afetada;

Ndo decomponha, destrua, repare ou transforme o sistema. Se o equipamento é

utilizado de maneira nao especificada pelo fabricante, a protegédo fornecida pode

ser prejudicada;

e Nao coloque o sistema proximo a campos eletromagnéticos, por exemplo, TV,
microondas, celulares, etc;

e Nao permita que o aparelho de monitoramento colida com outros objetos durante
0 uso;

e Eviteluz solar e dreas Umidas como banheiros ou cozinhas;

e Favorusar panos macios para limpeza do aparelho;

e Nao use produtos corrosivos, por exemplo, benzina, acetona e outros para
limpeza do aparelho;

e Ograudepoluigdo 2 é aplicavel ao ambiente pretendido para esse sistema.

Informagdes importantes da tira de teste

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

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

Nao 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 nao sdao adequados para o teste.

Nunca reutilize a tira de teste com sangue ou solugao controle. As tiras de teste
Medisign® GH83 sdo para uso tnico.

Este produto ndo é recomendado quando estiver em desidratagdo severa.

0 medidor exibe automaticamente o nimero do cédigo da tira teste quando a tira
teste é inserida. Verifique se o nimero do cédigo no tela de LCD e no frasco da
tira de teste sdoiguais.

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 brilho solares diretamente e calor. Nao congele.

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

« Antes de usar o sistema, leia este manual cuidadosamente;

e O glicosimetro e as tiras de testes devem ser manuseadas na mesma
temperatura;

o Para resultados precisos, mantenha o glicosimetro Medisign® GH83 em
temperaturas entre 10-40°C por mais de 20 minutos antes da realizag&o do teste;

e« Mantenha o glicosimetro, lancetador, lanceta e solugdo controle longe do
alcance de criangas e animais;

o Astiras deteste sdo parauso externo. Nao ingerir;

o Certifique-se de limpar o glicosimetro regularmente. N&o reutilize as tiras de
teste;

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

e« O Sistema de Monitoramento de Glicose Sanguinea Medisign® GH83 é para
testes em diagnésticos in vitro;

o Auxilieidosos e pessoas com deficiéncia narealizagao dos testes;

o Resultados imprecisos podem ser obtidos por pessoas ou pacientes em choque,
com hiperglicemia, ou estado hiperosmolar com ou sem cetose;

o Pacientes gravemente doentes ndo devem utilizar o glicosimetro;

o O Sistemadeve ser utilizado em altitudes de até 3.500 m;

« N&o compartilhe lancetas e lancetadores com outros usuarios.

I Informagées aos Profissionais de saide

Profissionais de salide devem sempre utilizar luvas e observar as

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

Sempre que utilizar o glicosimetro siga os procedimentos reconhecidos
para manusear os objetos que sdo potencialmente contaminados por
material biolédgico. Verifique as politicas de seguranga e saude de seu
laboratério ou instituigéo;

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

Evite bolhas de ar quando usar pipetas;

Amostras de sangue refrigeradas, devem ser mantidas a temperatura
ambiente antes darealizagdo do teste.




Componentes do Sistema de Monitoramento
de Glicose Sanguinea Medisign® Gh83

Nota: As tiras de teste devem ser
adquiridas separadamente.

J Glicosimetro Medisign® GH83

Local de insergao 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 Explicagao sobre o display

L Fisp Avi i
Entrada de @ [I=F Aviso de pouca bateria
Numero do lote sangue [k MEM MEM Resultados de testes gravados
Data de validade ' ' "" ' B85 Resultados de testes
© ’-' 't"-' amgldt Unidade de medida
Canal de -’ ‘an’c am §  Erro de temperatura
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o1 H Y14 meidL il  Falha no alarme
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Frasco das tiras Tiras de teste Medisign GH83 Pronto pro teste

&  Solugdo controle
AVG Resultado médio

e Use as tiras Medisign® GH83 com o glicosimetro Medisign® Gh83;
e Favor verificar a validade das tiras antes do uso;
e Favor escrever a data de abertura do frasco para evitar a utilizagéo de tiras vencidas. Aviso: Cada vez que vocé liga seu

00 00 MA
glicosimetro inserindo umartira, o oo.od Més/ Data
glicosimetro automaticamente realizara 35.55 Horério

©PO0B800000000

diversos testes para verificar que o
aparelho estd funcionando perfeitamente.




Testando a glicose sanguinea
I Desinfecgao antes do teste

I Executando o teste de glicose

>

« Antes do teste, lave as maos com sabéo e dgua e seque-as;

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 encaixada
» Vocé pode utilizar um algoddo com alcool para limpar os dedos;

N&o gire a lanceta;
« Favor esperar até o alcool secar completamente.

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

7. Ajuste a profundidade da pungdo se necessario girando a tampa do dispositivo
lancetador, nimero 1 é a profundidade mais rasa enquanto que o nimero 5 é a mais
profunda. Se o lancetador nao travar, o dispositivo pode ser engatilhado quando a
lanceta for inserida;

4. Coloque uma tira de teste para ligar o glicosimetro. Tenha certeza que foi inserido
completamente sem dobrar a tira;

5. O glicosimetro identifica o cédigo automaticamente. Compare o codigo que aparece
na tela LCD com o cédigo que aparece no frasco das tiras. O numero mostrado na
imagem é apenas um exemplo. Se os cédigos nao forem iguais, tente novamente

com outra tira. Se o problema persistir, contate o SAC;
9. Aperte o dedo para auxiliar no fluxo sanguineo. Nao aperte o dedo excessivamente no

8. Segure o lancetador firmemente contra o seu dedo. Aperte o bot&o de liberagao;

6. Quando o simbolo do sangue aparecer, vocé pode iniciar o teste; local da puncéo;



10.

Segure a ponta da tira de teste para pingar o sangue, a tira de teste
automaticamente puxard o sangue para dentro da tira. Quando a quantidade de
sangue for suficiente, o glicosimetro emitird um som e iniciard uma contagem a
partir de 6 (seis) segundos. Depois de seis segundos seu resultado sera exibido;
AVISO:
Quando a quantidade da amostra sanguinea ndo for suficiente, a tela mostrara a
mensagem "Er 4" (favor verificar "mensagens da tela" neste manual).

O X

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

« A janela de confirmagdo da tira de teste deve ser completa. Quando ouvir o
"beep" (aviso sonoro), vocé colocou sangue suficiente na tira de teste;

« Resultados imprecisos podem ocorrer para individuos ou pacientes em choque,
hiperglicemia e estado hiperosmolar com ou sem cetose. Pacientes com
doencas criticas nao poderao ser testados com glicosimetros.

AVISO:
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O resultado do teste aparecera apds o glicosimetro contar 6 (seis) segundos.
Mantenha o glicosimetro ligado na contagem;

Apos 6 (seis) segundos vocé ouvird um "beep” (aviso sonoro) e seu resultado de teste
sera exibido na tela LCD. Vocé pode remover a tira de teste apertando o botao ejetor
do lado direito do glicosimetro, que desligara automaticamente.

AVISO:

Se o resultado do teste for anormal, refaca o teste utilizando uma nova tira de
teste. Se o dispositivo apresentar problemas na exibigao do resultado verifique a
sessdo de resolugao de problemas neste manual.

ATENCAO:

Nunca reutilize a lanceta;

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 humana (HIV). A transmiss&o destes virus ja foram documentadas
em sangues contaminados nesses aparelhos;

Limpe e desinfete o glicosimetro para evitar a transmissdo destes virus por contato
indireto;

Todas as partes do kit sdo consideradas com risco bioldgico e potencialmente
perigosos e que podem transmitir doengas infecciosas mesmo apds a realizagdo da
limpeza e desinfecgao;

Se a lanceta estiver sem a tampa ou se a mesma cair no chao nao a utilize. Descarte-
a e substitua por uma nova;

Mantenha o glicosimetro, tiras de teste, solugdo controle, lancetador e lanceta fora do
alcance de criangas e animais;

Nao reutilize as lancetas, produto de uso Unico;

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

Os usuarios devem lavar suas maos completamente com agua e sabao depois 20

de manusear o glicosimetro, o lancetador ou as tiras;

Verifique a segdo " limpando o glicosimetro" para limpar o aparelho e o lancetador.

20




l Sinalizagao dos resultados dos testes I Manuseando as tiras de teste usadas

T N
el

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

apos os testes. Assim poderd levar seu diario ao seu médico para rever os resultados;
2. Use o botéo de ejegdo da tira localizado do lado direito do glicosimetro para remover
Se desejar marcar E)ré-refei(;éo, pos-refei¢éo ou solugéo de controle, pode sinalizar as tiras usadas :

ap_erta’ndo <"ou">"comos re?unltad?s" na tfala eastiras fje tegtgainda estiveremno 3. 0 glicosimetro ira desligar automaticamente uma vez que a tira de teste for removida.
glicosimetro. Quando apertar "<" ou ">", 0 simbolo da pré-refei¢éo ($1), o simbolo da

pés-refeicdo (f1), ou o simbolo da solugéo controle (§) serd alterado.

(— Tela para unidade 'mg/dL’ —\ (— Tela para unidade ‘mmol/L' —\

0 20 | I
g CJ0 o0 12C

(X 4
mg/dL A mg/dL T

& mmol/L B mmol/L

1
28  0628m 1028 0608 e 28 0b28e 1228  06:.08 e
\. J\\ J

ATENGAO:
21 AVISO: E impor'tante (.jescartarNas'tiras gsadgs e as lancetas cqidadosamente apos cada uso 29
Resultados sinalizados com o simbolo da solugdo controle ndo estaréo incluidos para evitar acidentes ndo intencionais com a lanceta. Tiras usadas e lancetas podem
nas medias de 7, 14 e 30 dias. ser consideradas com risco bioldgico de descarte na sua regido. Tenha certeza de

seguir as leis locais para descarte apropriado.
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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 dreas alternativas de teste podem ser diferentes do resultado da
ponta dos dedos quando o nivel de glicose estd mudando rapidamente (por
exemplo, apés uma refeicdo, apés tomar insulina, durante ou antes de exercicios);

o Use areas alternativas para teste somente duas horas ou mais apds tomar
insulina, apos refeigao ou fazer exercicio;

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

o N&o use dreas alternativas de teste se os resultados de sua area alternativa de
teste ndo representa o que esta sentindo;

o Medigdo de AAT nunca deve ser usado para calibrar monitores continuos de
glicose (CGM);

o Medigao de AAT nunca deve ser utilizados em calculo 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:

0 Se acha que seu nivel de glicose estd alto ou baixo;

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

« Se o resultado da 4rea ndo é condizente com o que estd sentindo;

o Ap6s refeicéo;

o ApOs exercicio;

o Durante doencas;

« Durante periodos de estresse;

o Apds tomar insuling;

CUIDADO:

« Nao mude seu tratamento sem primeiro consultar com um médico 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, faca
um teste na ponta dos dedos para confirmar o resultado. Se o resultado de
teste na ponta dos dedos ainda ndao se encaixa com o que esta sentindo,
contate seu profissional de saude.

24




l Lancetando e colhendo amostra de area alternativa

Colhendo amostra de sua palma ou antebrago permite que use a ponta dos
dedos menos frequentemente. Vocé pode achar que obter amostras de sangue
de dreas alternativas sao 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.

« Antebracgo
Escolha uma area carnuda do antebraco 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
de gota de sangue, deve gentilmente massagear Antebrago AVISO:
ou aplicar calor na drea para aumentar o fluxo sanguineo.

gota de sangue do antebrago ou da palma. Ndo aperte a drea excessivamente;
Escolh . dad | baixo d « Se a amostra de gota de sangue espalha ou escorre devido ao contato com
. scolha uma area carnuda da paima abaixo do / pélo ou rachadura na palma, ndo use esta amostra. Tente puncionar novamente

,/ « Vocé pode esperar um pouco mais para conseguir a quantidade suficiente de
« Palma A

25 dedao ou dedinho. Selecione uma drea longe de nuMa area mais suave;

veias ou vincos profundos que podem fazer com « Vocé deve ajustar o lancetador para uma configuragdo mais profunda para
que sua amostra de sangue fique manchada. Palma conseguir uma amostra de sangue suficiente.




Configuracgao do glicosimetro, memdria e download

H i 5]
I Usando o modo de configuragao ‘il i CCL

o n JCcC JCC JCC

st \I/ mg/dL \I/ mg/dL \Ilmg/dL
Gao '- '- | ic.c8  06:08 o ic8  06:08 nu ic8  ih
T'o'%":-' e, Yo Yo N /N mn
88.88%:88.80% -' '- '- . X ) . i )
il 3. Ajustando o més: Quando o més pisca, aperte os botdes ‘<" ou “>" até que
\I/

aparega o més correto. Aperte ‘(Y para configurar e ajustar a data.
/"'iJ\EB 06:08 ru
4. Ajustando a data: Quando a data pisca, aperte e solte “<” ou “>”" até a data correta

aparecer. Aperte Y para ajustar e mudar a configuragdo do formato da hora.
1. Aperte o botdo ‘(' por 3 segundos, vocé ouvirda um som e a tela LCD ira

mostrar icones no glicosimetro. 5. Ajustando o formato da hora: O aparelho pode configurar em AM/PM formato
2. Continue segurando o botao ‘) e “SET" aparecera na tela. padrdo de 12 horas. Quando apertar “<” ou “>” para mudar para o formato 24
horas. Apés selecionar o formato da hora, aperte o botdo ‘D’ 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 ‘(h’ para ajustar a hora correta e va para ajustar o minuto.
7. Ajustando o minuto: Quando minuto pisca, aperte “<” ou “>" até o minuto correto
aparecer, entdo aperte ‘Y’ para ajustar o minuto correto e va para ajustar o ano.
8. Ajustando o ano: Os ultimos dois digitos do ano aparecerdo na tela, pressione “<”
ou “>" até o ano correto aparecer, entdo pressione % para ajustar o ano correto e
29 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
0 aviso padrao.

CUIDADO:

o Usar a unidade errada de medigdo de glicose pode causar uma interpretagao
errénea do seu nivel de glicose e um incorreto tratamento;

» Consulte seu profissional de salide se tem alguma questado 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) aparega, entdo aperte ‘©’ para confirmar e va para Deletando Seus

Resultados.

AVISO:
Ligando ou desligando o aviso sonoro, em nada afeta a medic¢édo 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 memoria alterne para “NAQ” entdo aperte o

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

botdo W'
13. Depois de deletado, a tela mostrara a imagem como a tela acima. Aperte ‘&’
novamente e o glicosimetro desligara.

AVISO:
N&o importa quais etapas o medidor define, ele armazenara a definigédo recente e

serd desligado enquanto pressionar e segurar o botdo ‘t'.




l Revendo o teste dos resultados
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1. Comece com o aparelho desligado. Aperte ‘¢!y’, vocé ouvird um aviso sonoro e o
glicosimetro ligara.

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

aparecera com o sinal “07 A/ e o nimero de testes dos 7 dias. Por exemplo, “8n”
acima da tela significa que ha 8 resultados salvos na memoria durante os ultimos

“_n u_n

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

u_n u_n

pressionando “<” ou “>”".

“_n u_n

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

5. Apds revisados os resultados dos testes, aperte ‘Y’ para deligar o glicosimetro. O
glicosimetro desligara em aproximadamente 2 minutos se nenhuma mudanca for

detectada.




l Baixando os resultados no PC

Vocé pode transferir os testes dos resultados do seu glicosimetro Medisigh®
GH83 para o computador, onde podera ser sumarizado em relatérios 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 nao esta apto a reconhecer a conexdo com o glicosimetro.

Para mais informagdes, favor contactar o SAC.

Teste de controle

I Quando executar testes de controle

Executando testes de controle, permite que saiba que seu aparelho e as tiras

estdo funcionando adequadamente.

Vocé deve executar o teste quando:

Vocé abre uma nova caixa de tiras de teste;
Vocé deixa a tampa do frasco de tiras aberta;
Vocé quer checar o glicosimetro e as tiras;

Quando suas tiras forem armazenadas em locais com altas temperaturas ou
umidade;

Deixou cair o glicosimetro;
Seus resultados ndo condizem com o que esta sentindo;
Se quer saber se estd testando adequandamente.




l Executando um teste com a solugao controle
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1. Coloque a tira de teste com as linhas pretas para cima e direcione para a entrada das
tiras. O nimero do cddigo aparecera na tela, verifique que o cédigo mostrado é o
mesmo que estd 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 solugdo controle numa superficie limpa, seca e ndo absorvente.
N&o aplique a solugdo controle diretamente na tira de teste do frasco. Remova a

tampa do frasco da solugdo controle imediatamente apds o uso.

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

10100 cC
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Tela para unidade 'mg/dL' Tela para unidade 'mmol/L'

4. Quando a janela de confirmagdo da tira teste estd completa, o glicosimetro
apitara. O glicosimetro iniciara uma contagem regressiva de 6 (seis) segundos e
entdo mostrard o resultado teste. Tenha certeza que o resultado teste na tela
esteja entre os limites mostrados em seu frasco de tiras teste. ( veja na pagina 40
para mais limites de solugdo controle).

5. Marque todos os resultados com solugao controle com @ para distingui-los dos
resultados de glicose feitos na meméria do glicosimetro. Os resultados marcados
com ‘@’ 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 glicosimetro.




ATENGAO:

Se continuamente o resultado obtido com a solugdo controle esta fora dos
limites do que estd impresso no frasco, o sistema pode ndo estar
funcionando corretamente. Ndo use o glicosimetro. Favor contatar o SAC.

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 solugdo controle Medisign® GH somente para glicosimetros
Medisign® GH83.

I Entendendo os resultados da solugao controle

Alcance(mg/dL) Alcance(mmol/L)
GH Nivel 2 65-95 3.6-5.3

GH Nivel 3 203 - 298 11.3-16.6

Exemplo

01 A label no frasco mostrada acima no frasco de tira de teste mostra limites
aceitaveis para GH nivel 2 e GH nivel 3 de Solugdo Controle para o glicosimetro
Medisign® GH83.

01 O resultado obtido deve estar nestes limites. Tenha certeza que estéa comparando
com o nivel correto de controle.

0 Cada lote de tiras teste tem limites aceitdveis diferentes.




Manutencao e solugao de problemas

I Limpando o glicosimetro

Cuidar de seu glicosimetro Medisign® GH83 é facil. Somente mantenha livre de
poeira. Se precisa limpa-lo, siga as instru¢des cuidadosamente para encontrar o
melhor resultado possivel:
Tenha certeza que o glicosimetro esta desligado
Bem suave limpe a superficie do aparelho com um pano macio e levemente
umedecido com umas das substancias:

- Alcool isopropilico 70%;

- Detergente liquido mistura com agua;

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

I Trocando a bateria

1. Quando as baterias estdo 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 deverd ser trocada. Trocando as baterias, seus
resultados serdo armazenados no glicosimetro, entretanto
devera ajustar data e hordrio.

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:

o Risco de exploséo se a bateria colocada for incorreta.

o Descarte as baterias usadas de acordo com as
instrugoes.

AVISO:
O glicosimetro também pode ser usado com uma Unica

bateria. Se instalar 2 baterias, poderd usar por um periodo
mais longo.




|| Tela de mensagens
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Descricoes

0 glicosimetro detectouum
problema natira de teste. Atirade
teste é usada ou estd danificada.

Solugodes

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
coloque uma nova. Coloque a gota de
sangue na tira apds aparecer o
simbolo (#) na tela.

Atemperatura estad acimaou
abaixo datemperatura adequada
parao teste.

A temperatura deve estar entre 10-40°C. Leve
o glicosimetro e as tiras de teste para outra
4rea com a temperatura adequada. Aguarde
cerca de 20 minutos ou até o glicosimetro
alcancar a temperatura ideal e refaga o teste.
N&o aumente ou abaixe a temperatura do
glicosimetro artificialmente.

A amostrade 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®
GH83 erepita o teste.
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Descrigoes

H4 um erro interno com o
medidor.

Solugodes

Por favor entre em contato com o
SAC.

Rapida mudanga de temperatura
ocorreu durante a medigéo.

Repita o teste sobuma
temperatura estavel.

O teste ndo 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 estd 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 satde.

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

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

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

Causas

0 glicosimetro
nao funciona apos
0 sangue ser
colocado.

Solugodes
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 posigao de insercao a tira esta
correta e repita o teste.

O Resultado do
teste é anormal.

Cheque se ha coisas 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 cédigo do glicosimetro é o mesmo
da tira.

Causas

0 termométro
aparece na tela

15}

Solugoes

0 glicosimetro e as tiras devem ser armazenados
em temperatura entre 10 ~ 40°C e antes do uso a
temperatura deve atingir a temperatura ambiente.

Se o icone do term6metro sempre for exibido na
tela, entre em contato com o SAC.

O glicosimetro
nao funciona apds
a insergao da tira.

Verifique se inseriu a tira por completo no
compartimento.

Verifique se a bateria foi colocada com o simbolo
do lado positivo para cima.




Informagédes técnicas e garantia

I Especificagoes:

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
Memdria

Transferéncia de Dados

Tela

Temperatura de Operagdo
Umidade de Operagad
Temperatura de Armazenagem
Deimensdes

Peso

Medisign® GH83 Sistema de Monitoramento de Glicose Sanguinea
Medisign® GH83 Medidor de Glicose Sanguinea

Tiras de Teste de Glicose Sanguinea Medisign® GH83
Plasma-equivalente

0.5 e

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 horério)
Cabo de USB Transferéncia de dados

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)

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

J Garantia

O fabricante informa que o glicosimetro Medisign® GH83 possui a garantia pelo periodo
de 3 anos, vélida a partir da data de compra. A garantia se estende somente ao
comprador original e ndo é transferivel.

A garantia cessa nas seguintes condigdes:
« O glicosimetro foi danificado por uso incorreto;

« O glicosimetro foi danificado por desastre natural (ex.: furacéo, terremoto,
enchente, etc.);

« O glicosimetro foi danificado por resultado de demoligao;

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 informagdo compativel com os
equipamentos eletromagnéticos para o consumidor ou usuario;

« E responsabilidade do usuério garantir que um ambiente eletromagnético
compativel para o equipamento possa ser mantido para que o dispositivo funcione
conforme o pretendido;

o O uso deste instrumento em um ambiente seco, especialmente se houver
materiais sintéticos (roupas sintéticas, carpetes, etc.), pode causar descargas
estaticas prejudiciais e resultados erroneos;

o N&o utilize esse instrumento em proximidade de fontes de alta radiagdo
eletromagnética, pois essas podem interferir na operagéo.




l Descarte do Medidor

Durante a medicdo de glicose, o medidor entra em
contato com o sangue. Os medidores usados
possuem um risco de infecgdo. Para o descarte do
medidor usado, remova as baterias e siga os
regulamentos aplicaveis do seu pais.
Para obter informagdes sobre o descarte correto, e nt
I reemcontatocomaautoridadelocal. 0 medidor se
enquadra no escopo da Diretiva Europeia 2012/19/EU
(Diretiva sobre residuos de equipamentos elétricos e
eletréonicos (WEEE).

l Suprimentos Adicionais

Os seguintes suprimentos e acessorios estdo disponiveis pelo representante
autorizado, farmécias, ou fornecedor médico/cirurgico.

Solugoes de Controle
« Medisign® GH Solugéo de Controle Nivel 2
« Medisign® GH Solugao de Controle Nivel 3

Medisign® Cabo de Ligagao
« Cabo de Transferéncia USB

Medisign® Link Software
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MEdISIgn GH83 sistema de Monitoramento de Glicose Sanguinea MEdISIgn GH83 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
Enderego: CEP: Enderego: CEP:
Telefone: Numero de Série (atras do medidor): M Telefone: Ndmero de Série (atras do medidor): M
Datade C : Local de C :
Data de Compra: Local de Compra: ata de “ompra ocal de Lompra
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 Medicacgao:
Mais de 3 vezes ao dia 1a2vezesaodia Medicacgao Oral Insulina
3abvezesporsemana Menos de 2 vezes por semana Dieta Etc.

Qual é o mais improtante paravocé?(3itens) F4cil de Usar Design do Medidor Precisio
Facil de Comprar Prego P6s Venda

www.empecs.com www.empecs.com
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