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Medidor de Glicose

Indica a hora da Indica as configuracdes do

1.

Configure o més e o dia correto no visor pressionando o botdo esquerdo ou direito e sele-

ToCare Atende:

e @ - cione pressionando o botéo LIGA/DESLIGA. +55 (35) 3471-4810 ou através do email tocare@tocare.com.br
medicao medidor
-gf - ~ =
Indica configuracio do Avisa quando a bateria @ & moQ & dom Porque vocé deve fazer um teste de solucdo de controle;
® bipe 9 4 esta fraca e necessita de . A Solucéo de controle de glicose ToCare ¢ usada para verificar se o medidor e as tiras de teste
P substituicio estao trabalhando juntos como um sistema e se vocé esta realizando o teste corretamente.
Indica que a temperatu- Indica pré ou pos re- . E muito importante que vocé faca esta verificacdo simples rotineiramente para ter certeza de
ra ambiente esta exces- ( f() feicao obter um resultado preciso.
siva durante o teste < nig e "o A cépsula oferece 5 niveis diferentes de penetracdo na pele.
MODELOS: Indica que o resultado esta cut Ml vt Quando vocé deve fazer um teste de solucao de controle; . 1-2: para a pele macia ou fina
‘ P Data do teste ﬁ na merg()ria [ Configuragao da hora ] . Quando vocé abrir uma nova caixa de tiras de teste. . 3: para a pele média
Medidor de Glicose - Easyfy USB - GCO01SR 1. Em seguida aparecerd a tela de configuracao do formato de hora do relégio: 12 ou 24 horas. . Qua.ndo vocé deixar o frasco de tiras de teste aberto ou achar que suas tiras de teste foram : 4-5:paraa pele espessa ou calosl
Medidor de Glicose - Easyfy USB - GCO02SR —m Unidade do resultado do e 0 medidor pode exibir o tempo em qualquer formato: formato 12h ou 24h. Defina o formato damﬁcfadas. ) 1) Depois de armar o Iancete;dor para t~ras, segure o~lancetador firmemente contra a lateral do
Medidor de Glicose - Easyfy - GCO03SR mgldL rento S Resultado do teste preferido na tela pressionando o boto direito ou esquerdo e selecione pressionando o botao . Suas tiras de t.este foram armazenadas em t.emperaturas extremas e /ou umidade. dedo e, em seguida, pressione o botéo de liberacdo.
Medidor de Glicose - Easyfy NFC - GCO04SR i LIGA/DESLIGA. . Vocé quer verificar as tiras de teste e o medidor.
2. Em seguida aparecera a tela de configuracdo para o formato de hora. Configure as horas e os . Vocé deixou cair o me‘!'dO’; ) .
B DAY Indica o resultado médio g3 Tira de teste minutos corretos no visor pressionando o botao esquerdo ou direito e selecione pression- - 0 refl:jltadf) do t_ESte nao coincide com adforma como voce se sente.
CAPITULO 1 : Entendendo seu novo sistema I ando o botao LIGA/DESLIGA. * Vocédeseja verificar se vocé esta testando corretamente.
Indica quando aplicar a .
g'gntei,degoznetgzr a lt,eStar did 6 amostra e se selecionou Indica o resultado do teste 2] 2] Antes de comecar; . )
obre as tiras de teste de glicose e 0 medidor ) ) » . sangue completo para o tipo e a solucio de controle ‘ ' ‘ . ‘ ‘ . Ut|I.|ze apenas a Solugap de controlc.e Qe glicose ToCa_re )
. Leia com atencéo e siga as instrugdes do Guia de Instrugdes do Usudrio e das bulas para as tiras de de sangue de referéncia a’ ‘e’ ‘an -’ ‘e . Verifique a data de validade no recipiente da Solucdo de controle. Ao abrir o frasco do con-
teste de glicose e solugdes de controle. ‘- ‘ ' ‘ ' '- ' ' trole anote a data de abertura no rétulo e verifique a cada uso, pois apés aberto a validade B .
. E muito importante seguir as instrucées a fim de evitar um resultado incorreto ou tratamento Indica as configuracbes indica aviso de hi & de 90 dias. 0 Alanceta deve ser usada apenas uma vez. NAO compartilhe lancetas usadas
inadequado. do alarme hypo ndicaaviso de hipo _ P . N&o use apds a data de vencimento ou de descarte (data de abertura mais 90 dias), o que com outras pessoas. Para evitar uma possivel infeccdo, uma lanceta usada nao
. O medidor, as tiras de teste de glicose e solu¢des de controle sdo de exclusivo uso externo. w5 55 ocorrer primeiro. deve ser tocada por outra pessoa.
. O seu novo medidor é projetado para testar amostras de sangue capilar fresco (por exemplo, I-I Indica comunicacio i L . Solugdo de controle, medidor, e tiras de teste devem estar em uma sala com temperatura ATENGAO . Descarte as lancetas usadas~ de acordo com dn:etrlzes' regulatdrias locais e de
sangue da ponta dos dedos, palma da mao, brago ou antebraco). — Passo-4: Alarme de Pés-refeicao entre 18-30 °C (64-86 °F) antes do teste com a solugao de controle. forma segura, de modo a néo causar lesées acidentais.
. S6 use Tiras de teste de glicose G-Care ou G-Mentor. Outras tiras de teste apresentaréo resultados Voce pode usar a funcao de alarme de ps-refeicao do medidor para lembra-lo de testar sua glicose . Agite gentilmente o frasco, rejeite a primeira gota da solucao de controle e limpe a ponta para
imprecisos ou simplesmente nao farao qualquer medi¢ao. 6. Tiras de teste G-Care ou G-Mentor no sangue apos a refeicdo. ) ) i o ) garantir uma amostra adequada e um resultado preciso. 2. Realizando um teste de glicemia
. N&o use o Sistema de Monitoramento de Glicose do Sangue - GlicoCare para testes de soro ou _ 1. DePOI'S de configurar dia e hora, 0 modo para definir o alarme de pos-refeicéo vai aparecer. . Armazene a Solugdo de controle de glicose ToCare bem fechada e em temperaturas entre . 1) Retire uma nova tiragde teste do recipiente. Certifique-se de fechar bem a tampa do frasco
plasma arterial, sangue venoso. Abertura Amarela (Aresta Supeior) Este é o quarto modo de ajuste. 8-30 °C (46-86 °F). Nao refrigerar. ! 0 ' p . q p
. Verifique se o recipiente de tiras de teste de glicose antes de usa-los pela primeira vez. Se vocé Aplique uma gota de sangue aqui. 2. Defina o modo de alarme pos-refeicdo para '2h’ ou ‘off” pressionando o botéo esquerdo ou o . . . o , gpos a rler:no’glz?o (jje tiras de t§5t§' is métodos. Primeiro método & , do 0 botéo LIGA/
ver qualquer dano na tampa do recipiente ou se alguma coisa impede a tampa de fechar correta - Antes de aplicar sangue direito e selecione pressionando o botao LIGA/DESLIGA. : ES;';?:W solugao de controle de glicose ToCare, pois ela néo € para consumo ) Dssﬁ_aléeA ocliga o;trave’.': de ols me od 0s- t'rlm;em: mte odo Zprtesswnan t(') ° do a0 did
mente, ndo faga uso das tiras. Contate o Centro de Assisténcia ao Cliente da ToCare. Esta abertura deve ser completamente amarela. . o apli;que solucio de controle de glicose ToCare na pele ou nos olhos, pois pode € <|> SEgt}Jn Z mﬁ 0d0 T\lmse”n Z a tira de ?5 ? naa .er ura péra ira b0 r”neLIIG,Z;
. Tiras de teste de glicose danificadas podem causar resultados imprecisos, o que pode levar a um 2] 2i ATENCAO causar irritacio ' enquanto ele estiver des 'g.a ’o. © segundo caso voce nao precisa pressionar o botao
tratamento inadequado. - Apés a aplicagdo de sangue -‘ ' .-‘ .- .- (5Eteh DESLIGA do aparelho para liga-lo.
. Sobre seu novo medidor Esta abertura deve ser completamente preenchida com gota de sangue. -’ e - o 3) Quando o simbolo da gota de sangue piscar (Modo de Espera de Sangue), vocé estd pronto
) ) L ) - ' ' ' ' ' ' 1. Realizando um teste com a Solucao de Controle para realizar um teste.
. Defina o sinal sonoro, data, hora, aviso de hipoglicemia, alarme pos-refeicao e alarme em seu Eletrodos - - Vocb isa d did ira d da Solucio d le de gli ToCare. Nivel M R « 3 - .
medidor antes de comecar o teste. Coloque a tira com a parte colorida de ouro para cima e em diregao ao medidor. D D océ precisa do medidor, uma tira de teste e da Solucao de controle de glicose ToCare, Nivel M ou 4) Ar.\t(?s de eX_ECUtar um tes~te, ‘{OC_e pode escolher a configuracéo fje POij?f?IGaO 0‘:' pre-re-
. Defina a marca de Pré-refeicdo e Pés-refeicio em seu medidor, se vocé quiser exibi-lo. @ @ Nivel H. feicdo pressionando o botdo direito uma ou duas vezes com a seguinte exibicao dos simbolos.
. ESS? medidor possw'como unidade pr?-conﬁgurada, mg/dL ou mmf)l/l... . 7.Troca da bateria Um conjunto de solugdes de controle de nivel M e H estao disponiveis. Para encomendar
. O Sistema de Monitoramento de Glicose do Sangue - Easyfy foi feito para ser preciso em | ind bstituindo a bateri . Se vocé selecionar o alarme de pos-refeicao “2h” com marca pré-refeicao, o ‘simbolo solugdes de controle fale com o seu farmacéutico ou entre em contato com a ToCare. O seu
altitudes de até 12,388 pés (3.776 metros). nserindo e substituindo a bateria de relégio’ aparecera no visor de resultados e o som de “bipe” seré apresentado em 2 medidor foi projetado para reconhecer a diferenca entre a Solucao de Controle de glicose
I 0 medidor é fornecido com uma bateria 3V tipo CR2032 que precisa ser inserida antes do teste. A horas para lembré-lo de testar sua glicose no sangue apés a refeicao. e ToICar_e edsangue.cl) ngdldgr;rma}ena gutlomatlcamg(rj]}e c()jresulltadoddo teste L(stando uma
At da bateria, as tiras de ptgd I‘g | tc d d tech bateria é fornecida com o medidor. A duracédo da bateria ira variar dependendo uso, por isso . Se vocé executar o teste de pré-refeicao enquanto a configuracdo de alarme pés- }51° ucdo de controle. O medidor nao os incluiu em médias de valores de testes de sangue
’ ta;mapja saolj EQZ:ZOI::;)I:O?esr:ce;gr:i;:’dzr:;;: BB CEFEREEDCY sempre manter uma reserva em maos. O medidor economiza bateria desligando-se automatica- refeicdo estiver ativada, a marca pés-refeicao aparecera automaticamente no seu umano. |==] 6 =] 6
NE P t'g e : mente apds um minuto sem a insercdo de uma tira de teste ou 3 minutos com uma tira de teste LCD quando vocé testar no seguinte periodo: de 30 min a 130 min apos seu teste de ® &
ATEncao : szo coma as tiras te esle e g(;cose. trol il lucdes d - sem utilizagdo. Se o medidor desligar automaticamente, todos testes em memoria séo salvos. NoTA pré-refeicao. B PASSO-1: )
: a0 ingerirou injetar sofucoes de controle, ou utilizar solucoes de controle para PASSO-1: Empurre a aba de pléstico do PASSO-2: Cologue a bateria de 3V (tipo . Se vocé configurar o teste com uma marca de pré-refeicdo, a configuragao antiga do P ) ) ) ) [Pré-refeicao] [P6s-refeicaol
qralque(; outra ﬁnalldad;f;que nao seja a de testar o Sistema de Monitoramento de compartim.entopda bateria para ?rente para CR2032) no compartimento com 0"+” virado alarme sera ignorada e apenas a nova configuracao soara em 2 horas. 1) Retire uma nova tira de teste do recipiente. Certifique-se de fechar bem a tampa do recipiente
Glicose do Sangue - Easyfy. A : ) N apds a remogdo de tiras de teste.
levantar e abrir o compartimento da bateria. para voce. 2 Cglo ue umz tira de teste (a parte do eletrodo) na abertura da tira de teste do medidor. O Se vocé executar o teste de pré-refeicao, enquanto o alarme de pos-refeicdo estiver ligado, em
Informacdes importantes + Passo 5: Configurando o alarme d% ligar aut i P : : seguida, a marca de pos-refeicdo aparecera automaticamente no visor LCD quando vocé testar
Desidratacao: Vocé pode usar a funcédo de alarme do medidor para lembra-lo de testar sua glicemia. medidor se flgara automaticamente. ATENGAO no seguinte periodo: de 30 min a 130 min apés o teste de pré-refeicao.
A desidratacéo severa resultante da excessiva perda de 4gua pode causar falsos resultados baixos. — 1. Depois da configuracao de alarme de pos-refeicéo a tela para definir o alarme ird aparecer, o . i
Se vocé acredita que vocé esteja sofrendo de desidratacao grave, consulte um profissional de satide imediatamente. & — quinto do modo de ajuste. PASSO-2: . ; . 5) Deixe 0 seu brago pender ao seu Ia(,jo para p_erml,t", que 0 sangue flua para a ponta dos dedos.
Resultados de glicose baixa: 2. Defina primeiro o estado do alarme (ligado ou desligado), pressionando o botéo esquerdo ou 1) Pressione o botao esquerdo, no modo de espera de sangue, durante 3 segundos para verificar Segure o seu dedo logo abaixo da junta mais préxima da ponta do dedo.
30 direi i i i 5 i ili | &na i i 5 5 6 Obtenha uma gota de amostra de sangue utilizando a lanceta e o lancetador.
Se o resultado do teste for inferior a 70 mg/dL ou ¢ mostrado como LO, pode significar hipoglicemia (baixa glicose [‘ o botéo direito e selecione o recurso preferido pressionando o botao LIGA/DESLIGA. o sistema utlllz.ando uma—solugao de controle. Se vocé nao quiser a verificagdo da solugao de 7; ol gt s o dg } o bor I da tira estei
no sangue). Isso pode exigir tratamento imediato de acordo com as recomendagdes do seu profissional de satde. . S é fi funcao de al desligad oXi | 4adeE: controle, pressione o botao esquerdo novamente. oloque a ponta da tira na ponta do dedo na at€ que a abertura amarela ca tira esteja com-
e vocé configurar a fungéo de alarme para desligado, a préxima tela seré a de Espera X L ~ . . i | hei - | . .
Embora este resultado possa ser devido a um erro de teste, é mais seguro que trate adequadamente primeiro e — deTira. 2)  Agite o recipiente de Solugao de controle e descarte a primeira gota da solucao. Aperte deli- pletamente cheia de sangue. Néo coloque a gota de sangue na parte superior da tira.
depois repita o teste. Se vocé selecionar a funco de alarme para ligado, vocé pode configurar o alarme para cadamente o recipiente para formar uma pequena gota. Traga a gota até a borda a tira, e per-
Resultados de glicose alta: NOTA até quatro vezes por dia, a qualquer hora vocé quiser. mita que a tira espalhe automaticamente a solugédo pela abertura amarela. Quando a solugao
Seo resulta)d;) doteste Taiorc_d(:que 180 mg/dL ou _étmosttratda;omo I:i(;,.pode Zigr;iﬁ;al;:iperglicemi? (alta g(;jlicg;g PASSO-3: Encaixe da tampa da bateria de PASSO-4: Pressione o botio LIGA/DESLI- 3. Sevoceé selecionar a funcio de alarme para ligado o relégio vai comecar a piscar. Defina as de controle é acs)licada atira de teste, o medidor contca rlegressfilvamente de5al Segundol, com °
no sangue). Se vocé nao tem sintomas, primeiro repita o teste. Seu médico pode trabalhar com vocé para decidir volta no lugar. GA ou inserir uma tira para comecar o teste. R A . : = apresentacdo desta contagem regressiva no visor. Coloque firmemente a tampa na solugao e a—
quais agdes tomar se continuar a apresentar resultados mais elevados do que 180 mg/dL ou se vocé apresentar Dt iﬁserir ou ¢ horas edos m';,l"tfzs corrleto.s que voc? prEtjndebd:fjnlilgj_\r;]sEaleaernAe pressionando o botéo de controle 0.3|.I|
A esquerdo ou direito e selecione pressionando o botao . .
.algum smtoma.. substituir a bateria, confirme [ tamanho atual ]
Repetidos resultados inesperados: ity
Se vocé continuar a receber resultados inesperados, verifique o sistema com a solugao de controle. retamente definidas. Se ndo -, @- - -, @
Consulte “Verificar o sistema com a solucéo de controle”. Se vocé estiver com sintomas que n&o sio consistentes Eséis\ﬁée/\m’ ;se o botao L'iA/ . ‘ .- .- . ‘ - 8) O sangue serd absorvido pela tira automaticamente. Se o bipe estiver ativado, o medidor
N ; h P h 5 i e botées esquerda 2 ; o ) . ’
com os resu!tados evocé tem seg{udo todas as instrugdes desFe QUla c!e Instrugdes do Usuario, contate seu proﬁs. NOTA e em— '-' ' ' '-' ' ' emitira um sinal sonoro para que vocé saiba que o teste esta comecando.
sional de saude. Nunca ignore os sintomas ou faca mudancas significativas em seu programa de controle de diabe 1# " . . . . . .
tes sem falar com o seu profissional de satide. configuracées antes do teste. Y — - 6 9) Quando o sangue é aplicado na tira, o medidor exibe uma contagem regressiva de 5 a 1 seg-
2. Informagdes especiais para profi is de saude e cuidad Corjsuge :Aszgzo “Configu- , ‘_@E‘Hﬂ , ‘%ﬁﬂ undo e seu resultado aparece ao final dos 5 segundos.
racao do Medidor". I (O X} [l (D= X} i A Vi i
Se vocé continuar a receber resultados inesperados, verifique o sistema com a solugao de controle. 8 1?; 8 reSlflltZdo del.g||c05f n? Sar\tgue et\_/lsu;hiadf eT_lr_ngédLgu mzl,zl/l"d i " i
. epois de realizar o teste retire a tira de teste utilizada. O medidor desliga-se automatica-
Consulte "Verificar o sistema com a solugdo de controle”. Se vocé estiver com sintomas que ndo séo consistentes 3)  Oresultado da solugao de controle aparece na tela em apenas 5 segundos. merr)'nte em 5 segundos depois da remocao da tira 9
com os resultados e vocé tem seguido todas as instrucbes deste Guia de Instrucdes do Usudrio, contate seu profis 8. Configuracio do Medidor Se vocé selecionar o a fungéo de alarme para desligado no primeiro (também seg- 4)  Compare o resultado da solugéo de controle apresentado no visor com o do frasco das tiras de ’
sional de satide. Nunca ignore os sintomas ou faca mudangas significativas em seu programa de controle de diabe . i asti i undo, terceiro e quarto) alarme, a proxima tela sera de Espera de Tira teste. Se os resultados nao estiverem dentro da faixa de controle impresso no frasco das tiras
tes sem falar com o seu profissional de satide. PASSO 1: Configurando o sinal acustico audivel } g q ) ballp P ) d did - 4 N funci " P Ren: d . Remova a lanceta inserida no suporte e descarte-a de acordo com os regula-
3. Indicacio de uso (Propésito dos dispositivos) 1. Nomodo de espera de tira, se vocé pressionar o botao LIGA/DESLIGA durante 3 segundos, e teste, o medidor e as tiras podem nao estar funcionando corretamente. Repita o teste da mentos locais
o visor ird mostrar a opgao para configurar o bipe, este é o primeiro passo do modo de 4. Se vocé terminar de configurar o primeiro alarme,o préximo sera o modo de configuracéo do solugéo de controle. Util ' ilar fi d did
O medidor de Glicose Easyfy e seus acessérios trabalham em conjunto para medir a quantidade de glicose (agticar) ajuste. segundo alarme. Defina o alarme da mesma maneira como acima. [2, 3] NOTA . tilize sempre sangue capilar fresco nos testes do medidor.
grgiz‘::r:r:ji“;bmtoramemo de Glicose do Sangue - Easyfy é indicado para monitoramento de glicose em amostras 2. Paraativar ou desativar o modo de bipe pressione o botdo esquerdo ou o botéo direito e 5. Vocé deve definir o terceiro e quarto modo de alarme da mesma maneira como acima. [2, 3] mgldL
de sangue capilar fresco extraidas da ponta dos dedos, palma, antebraco ou brago. O medidor Easyfy deve ser depois de selecionar a funcéo preferida pressione o botéo LIGA/DESLIGA. Se voce ativar 6. Se vocé terminar de configurar o dltimo alarme, a proxima tela sera a de espera de tira. ‘ ' ‘ . ‘ 3. Local Alternativo de Teste (LAT)

utilizado apenas com as tiras de teste de glicose G-Care ou G-Mentor. O teste ¢ feito fora do corpo. Este sistema é
indicado para uso em casa ou em clinicas de salide servindo como um auxilio para acompanhar a eficacia do

a sua diabetes a cada dia. Discutir os seus resultados com o seu médico e seguir os seus conselhos sobre remédios

o modo de bipe, um som “bipe” é apresentado ao mesmo tempo; caso contrario, se vocé
selecionar desativar o modo de bipe, nenhum som é apresentado.

9. Precaucbes

Proteja o medidor interno de umidade;

Informacg6es importantes sobre LAT

alternativos podem ser significativamente diferentes devido aos niveis de glicose no sangue mudar

controle do diabetes. Este sistema ndo deve ser utilizado para o diagndstico de diabetes em recém-nascidos. & & [Medidor] A Locais diferentes da ponta do dedo podem ter menos terminacdes nervosas, assim a obtencéo de
Quando vocé coloca uma gota de sangue na tira de teste, o medidor mostra o resultado da glicose no sangue em AM i i ACni Al
. -, -, .- . i i ivae - o uma amostra de sangue a partir destes locais pode ser menos dolorosa. A técnica para analise em
cinco segundos. Testar a glicose no sangue regularmente pode fazer uma grande diferenca na forma de administrar * Mantenha a abertura para tira de teste livre de poeira; ':'B"f ™M . . A g P P . P . .
. locais alternativos é diferente de teste do dedo. Os resultados de glicose no sangue a partir de locais

exercicios e plano de alimentacdo podem ajuda-lo a melhor controlar seu diabetes.
O Sistema de Monitoramento de Glicose - Easyfy é adequado para autotestes.

4, Descrigao do Produto e do principio do uso

As tiras de teste de glicose G-Care ou G-Mentor sao projetadas com um eletrodo que mede os niveis de glicose. A

4
DN
» »

A caixa de transporte é projetada para permitir que vocé armazene uma grande variedade de
suprimentos que vocé possa precisar e ajuda a proteger o medidor;

Se vocé mantiver o medidor com a bateria inserida, entdo o mantenha em um ambiente de
baixa umidade.

O intervalo impresso no frasco das tiras de teste é somente para a Solugao de Controle de
Glicose ToCare. Ndo é uma faixa recomendada para o seu nivel de glicose no sangue.

[Exemplo]

rapidamente depois de uma refeicdo, depois da aplicacao de insulina ou depois de praticar exerci-
cios fisicos.

Consulte o seu médico responsével pelo seu controle de diabetes antes de testar em locais difer-
entes da ponta do dedo.

glicose presente na amostra de sangue se mistura com o reagente da tira de teste e gera uma pequena corrente [Tira de teste]

Passo 2: Configurando o aviso de hipoglicemia a de Controle

elétrica. A quantidade de corrente que ¢ criada depende da quantidade de glicose no sangue. O Medidor de Glicose 5 bod ; did — g ttado indi . A tira de teste é sensivel & umidade, a mantenha em local seco e frio e ndo armazene em con- Os resultados obtidos a partir de outros locais que ndo sejam a ponta do dedo podem diferir signifi-
r";zi!g‘:éi‘;‘;f:;‘;;"::z 3;‘;:’&’:‘;9 f:;i;::ia e converte a medida para a quantidade de glicose no sangue. O . X(r)nc:g:ss?vi?gaggrglrigolenl) ;)arnr;:fz ?#;Zgﬁs esrilia? 32?2 t:rr?brsrsr:J ;2 dz 'Szlécc?;_ tato direto com a luz solar; Nivel M Nivel H cativamente assim como em todos os sistemas de monitoramente de glicemia. Resultados alterados

) o tira ' we i X . o dat nar qual o nivel de glicose no sangue vocé quer que este indicador tenha: 60, 70 ou . Depois de rgtlrar a tira de teste de seu recipiente, feche a tampe} do frasco |med|‘atamentﬂe; 90-140 mg/dlL 170240 mg/dL rapidamente sao susceptiveis a ocorrer depois de comer. Dosagens de insulina e atividade fisica sdo
Ao tocar uma gota de sangue na ponta da tira de teste de glicose G-Care ou G-Mentor, a camara de reacéo da tira 80 mg/dL (3,3, 3,9 ou 4,4 mmol /L). . O frasco de tiras de teste se fecha firmemente para proteger as tiras de teste, por isso vocé deve percebidos pelo equipamento mais rapidamente na ponta do dedo do que em locais alternativos.
es”a'ha:“mmat'came”te ° sz‘g“e ,atrla‘(’jes d? acdo capilar. Q”a’E.‘d° a ‘,:atma'a esta IChe'a' O,tMed'dor de Glicose no o Se os resultados forem inferiores ao configurado, o simbolo “hypo” apareceré no manter as tiras de teste nao utilizadas no frasco original. 50-7.8 mmol/L 9.4-13.3 mmol/L i . .
sangue Easyfy comeca a medir o nivel de glicose no sangue. E um sistema simples e prético para a o acompan LCD com um som de “bipe’, E muito importante gerenciar sua hipoglicemia. [Lanceta e Lancetador] Considere locais alternativos de teste quando:
hamento diario de seu nivel de glicose no sangue. . . . . i ic30°

) ﬁ 5 do bi lad ﬁ %6 do aviso de hinoglicemi X . A agulha de lanceta ¢é afiada, mantenha-a distante de criancas; [Este é um exemplo. Consulte as faixas em seu frasco de tiras de teste.] TESt? aser realizado antes d_e uma refeicao;
1. Aposa configuracdo do bipe, a tela de configuracao do aviso de hipoglicemia aparecera, o . Mantenha o lancetador e a lanceta secos e nio armazene em contato direto com luz solar, . Vocé estd em um estado de jejum;

5. Medidor de Glicose - Easyfy

trocar a bateria.

Pressione para ligar ou
desligar o medidor.

Display “Abertura para tira de teste

HE-BRCORE

segundo de modo de ajuste.
2. Para desativar o modo de aviso de hipoglicemia ou configurar o indicador desejado, entre
60, 70 ou 80 mg/dL (3,3, 3,9, 4,4 mmol/L), utilize o botéo esquerdo ou direito para selecionar

vocé usa a memoria do medidor. Isso também ajuda a sua equipe de satde a interpretar os

NOTA seus resultados de acordo com a hora da realizago dos testes.

Passo 3: Configurando a data e a hora

o aviso de hipoglicemia, a tela de configuragéo de data e hora serd apresentada. Defina o ano
correto pressionando o botéo esquerdo ou o botéo direito e selecione o ano correto pression-

pressionando o botdo LIGA/DESLIGA.

CAPIT

calor e locais umidos;
A lanceta ndo deve ser usada para outra finalidade exceto para amostragem de sangue;

Néo refrigerar ou congelar;

Néo é necessario reconstituicao ou diluicao;
Mantenha a ponta recipiente limpo e feche firmemente o recipiente apds cada utilizacdo.

ULO 2 : Teste com a Solucéo de controle I

retamente e que o sistema de monitoragdo de glicose esteja operando apropriadamente. Tenha certeza

GlicoCare, porém pode ser obtida requisitando junto a empresa ToCare através do contato abaixo:

5) Retire a tira de teste usada com a soluc¢do de controle do medidor e descarte-a.

profundidade da puncdo girando o disco inferior da capsula. O indicador tem de 1 a 5 passos,
e quanto maior for o nimero do passo, mais forte a pressao de amostra de sangue no local

Duas horas se passaram desde a Ultima refeicao;
Duas horas se passaram desde a dosagem de insulina;

Visor s o N <0 dosernd o seloct ferid o mando o bota . Alanceta é destinada para uma Unica utilizagao. Nao reutilize; . Duas horas se passaram desde uma atividade fisica.
Mostraoresultadoda LYV N a opgao desejada e, em seguida, selecione o recurso preferido pressionando o botao LIGA/ . Alancetafornecida com o Medidor de Glicose - Easyfy deve ser utilizada com o lancetador CAPITULO 3 : Testando a sua glicemia Use teste de ponta do dedo quando:
e sanlgus, rgen- “‘ T | Porta de dados: po ok fornecido pela ToCare; Dentro de duas horas ap6s uma.refeigéa
sagens, e resultado do | | . . Ao x . ;

. h Transfira os resultados . Antes de usar, verifique as condicdes da embalagem, se houver qualquer problema, vocé nao X - < U
nivel de glicose arma- ‘ " ‘ de testes para um com 2] mg/dL i mg/dL& mg/dLE deve utilizar: 1. Obtendo uma gota de sangue . Dentro de duas horas apds a administragao de insulina;
zenado na meméria. ‘ Dl Nl - -, ) ’ . . - 1) Lave as maos com 4gua morna e sabdo. Enxague bem e seque completamente. Aquecer os . No prazo de duas horas ap6s a atividade fisica;

. Se o disco protetor da lanceta esté solto ou a agulha da lanceta esté4 exposta, vocé ndo deve ) : N N ] ) R
" E | feu;sgzrsllef:‘izlé)(caso . : '- .- .-‘ . : . ‘ . ‘ '-‘ ' ‘ usa-la: P 9 P dedos pode aumentar o fluxo sanguineo. . Se vocé tem um histérico de hipoglicemia;

Botges de Seta ‘ ) '- ‘ ' '- '- ' ‘-‘ '-' '-‘ . Para réduzira chance de infeccio com a lanceta j& usada, descarte-a 2)  Gire a capsula do lancetador no sentido anti-horério para remové-la e insira a lanceta no su- . Durante periodos de estresse ou doenca.
Usado para a con- | = ' ’ porte, empurre firmemente até que a lanceta esteja totalmente encaixada. Gire a protecao Pergunte ao seu médico sobre os procedimentos de teste recomendados
figuragéo do medidor ‘ T: da bateri hypo hypo hypo hypo [A solucio de controle] existente na lanceta até que ela saia )
e revisdo da meméria | | Rampa a bateria . Manter a solucédo de controle de glicose em um ambiente entre 18 e 30°C (64 e 86°F); a : Se ocorrer hematomas, vocé pode optar por furar a ponta do dedo em vez de outros locais.
movendo para a direita | | Removaatampa para .

e esquerda. \ . Néo use a solucédo de controle de glicose que passou da data de validade; Preparando-se para testar sua glicemia em um local alternativo
o ax O novo medidor vem com o tempo e data pré-definidos. Vocé pode precisar alterar o tempo . A s‘(')I-ugao de controle de glicose pode ser u15§da dural?te 3 r‘nes.es depois da abertura do
Botéo LIGA/DESLIGA para o seu fuso horario local. Ter o tempo e a data certos em seu medidor é importante se recipiente. Escreva a data de abertura no recipiente ap6s a primeira abertura; Escolha um local

Selecione uma drea macia e carnuda como a palma da méo, antebraco ou brago que esteja livre de
veias visiveis, moles, cabelo e longe de ossos.

Prepare o lancetador

; : . [ Configuracao da data ] Recomendamos o uso do Lancetador Tocare.
mmol/L I Insira a tira de teste aqui. . o, B . . . : - i . | . L
mgldL & ESNE 1. A terceira etapa do modo de configuragdes é a configuracao de data e hora. Depois de definir A solucio de controle permite que vocé assegure que esta realizando o teste com as tiras ToCare cor- 3)  Coloque a tampa e gire no sentido horario, até que esteja confortavel. Ajuste a definicdo de

PASSO-1

Coloque a capsula na parte superior do lancetador,

- ‘e o > que esteja utilizando a solugao de controle para as tiras de teste: Solugdo de controle ToCare para Tiras
' ' '\‘ " ando o bptao LIGA/DI%SLIGA. ) ) ' ) Reagentes G-Care ou G-Mentor. do furo. insira a lanceta e puxe a haste de acionamento do dispositivo. w'.-“
Gl 2. Em seguida aparecerd a tela de configuracao para o formato de més e o dia. O medidor pode <

= o N ) ) . A yin (. A (A 2

] EDhji) exibir o més e dia em qualquer um dos dois formatos: formato Més-Dia (m-d) ou Dia-Més (d Obs.: A solugao de controle néo esta disponivel no kit de monitoramento de glicose no sangue
DAY YPOFEIAN m). Defina o formato preferido na tela pressionando o botao direito ou esquerdo e selecione




PASSO-2

O medidor é ligado através de dois métodos.

Primeiro método é pressionando o botdo LIGA/DESLIGA e o segundo método é inserindo a tira de
teste na abertura para tira do medidor enquanto ele estiver desligado. No segundo caso vocé nao
precisa pressionar o botdo LIGA/DESLIGA do aparelho para liga-lo.

PASSO-3

1. Pressione e friccione vigorosamente a drea selecionada por 10 segundos até que ela comece
a sentir-se quente ao toque.

2. Lave a drea com dgua morna e sabao. Lave e seque completamente. Se vocé usar folhas de
papel com alcool para limpar o local, certifique-se de que a area esteja seca antes de furar o
local.

3. Segure firmemente o lancetador ja armado contra a pele limpa durante 5-10 segundos.

v/
) )

~= —

4, Pressione o botao de liberacéo do lancetador para furar a pele. Continue a pressionar o
lancetador firmemente contra a pele até formar uma gota de sangue.

O que isso significa para vocé

Teste de glicemia frequente é o melhor meio para rastrear quéo bem vocé esta com a gestao de sua
diabetes. Isto ajuda a controlar os efeitos de medicamentos, sua dieta, seu exercicio e a gestdo do
nivel de stress relacionado a doenca. Resultados de testes de glicose no sangue podem também
dizer-lhe se sua diabetes estd mudando. Isto pode alertar vocé a ajustar o seu plano de tratamento.
Consulte sempre o seu médico.

Frequéncia dos testes

Trabalhe com o seu profissional de satde para decidir quando e quantas vezes testar. Isso vai
depender de coisas como idade, tipo de diabetes e medicamentos. E importante fazer dos testes
parte de sua rotina didria.

CAPiTU LO 4 :Usando a fungéo NFC (exclusivo para o modelo GlicoCare GC004SR)
|
1. Fung¢ao NFC

A funcdo NFC (Near Field Communication) é definida através de um conjunto de normas para dis-
positivos como PC ou smartphones estabelecer a comunicacdo com outro equipamento por toque
ou proximidade.

Esta funcéo facilita o envio dos resultados do teste para o PC ou para smartphones. Assim, vocé pode
monitorar facilmente seus resultados de glicose no sangue. GlicoCare NFC segue o padrao “Felica”
que incluem ISO / IEC 18092.

2. Informacgodes sobre compatibilidade NFC

. Verifique a versdo de seu sistema operacional do smatphone ou do PC. Para PC, Ele esté disponivel
para Windows XP, Windows Vista, Windows 7 e necessita de Leitor de NFC, adquirido separada-
mente.

. Para smartphones, Ele estd disponivel apenas para smartphones com Android OSV.2.3.1 ou
superior.

. Confira a lista em www.nfcworld.com/NFC-data/android.

. Antes de usar a funcdo NFC, desligue o medidor. Se ligar o aparelho, vocé néo podera usar a
funcao NFC.

. Verifique a localizacdo do chip para NFC em seu smartphone. E diferente para cada fabricante.
Para obter mais informacdes, consulte o site do fabricante de seu smartphone.

. O software NFC para PC esté disponivel no site www.tocare.com.br.

. Se a distancia entre o medidor e do smartphone (ou PC com NFC) estiver grande (cerca de mais

de 2cm/0,06 pés), a funcdo NFC ndo serd operada.

4) No modo de espera de tira, pressione o botdo da direita para rever os trés tipos de médias
(7, 14 e 30 dias) de resultados de testes armazenados sequencialmente na memoria (normal,
pré-refeicao e estado pos-refeicao). Se vocé pressionar o botdo da direita mais uma vez, apds
a exibicdo da média dos 30 dias (com marca pos-refeicéo), o resultado médio dos ultimos 7
dias aparecerd novamente.

mg/dL mgidL mg/dL

PASSO-4

3. Usando a fungao NFC

1
2)

Verifique a localizacdo do NFC em seu smartphone.
Se vocé tocar em Easyfy NFC em seu smartphone, dois tipos de agdo vao acontecer. Em
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5) Se ndo houver qualquer dado de média de resultados dos testes armazenado (7, 14 ou 30
dias), a tela abaixo aparecera no visor LCD do medidor.

(«

[XX]
Deix

mg/dL mg/dL mg/dL

Pegue o medidor e toque a extremidade da tira de teste na amostra de sangue até que a tira esteja
com o compartimento cheio de sangue.

IMPORTANTE : Encoste
a tira na gota de sangue
verticalmente, nédo
inclinadamente.

PASSO-5
O medidor fard a contagem regressiva e exibicao do resultado em 5 segundos.

Considere o seu resultado. Repita o teste em locais alternativos nas seguintes situagoes ;

. Se a amostra de sangue aparenta estar diluida;

. Se vocé ndo esfregou vigorosamente o local de teste;

. Se a gota de sangue nao era grande o suficiente para preencher o local da reacdo na tira;

. Se o teste foi acidentalmente marcado como um teste da solugéo de controle;

. Se o resultado néo foi consistente com a forma como vocé se sente;

. Se mais de 20 segundos se passaram desde a coleta da amostra até medicao. (a evaporagao da

amostra de sangue pode causar um resultado de teste maior do que o valor real).
Qualquer uma das situagdes acima pode levar a um resultado de teste impreciso. Se o resultado repetido
em locais alternativos ainda ndo é consistente com como vocé se sente, confirme o seu nivel de glicose
no sangue com o teste da ponta do dedo.

PASSO-6

Sempre registrar os resultados em seu didrio de autoteste, juntamente com outras informagdes, como
dosagem de insulina, dieta e exercicio. O resultado é automaticamente armazenado na meméria com o
tempo e data.

PASSO-7
Retire a tira de teste e elimine-a de acordo com as orientacoes da legislacao local ou conforme indicado
pelo seu profissional de satide. O medidor desliga-se automaticamente quando a tira de teste é removida.

4. Compreensao dos Resultados do Teste

Seus resultados

1. Depois de 5 segundos de teste ap6s a aplicagdo de uma amostra de sangue na tira vocé
recebera um resultado que sera normal se estiver entre 10 mg/dL a 600 mg/dL.
mmoliL
mg/dL
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2. Se a sua glicose no sangue estiver acima de 600 mg/dL, vocé vai receber um “H|" e se esta
abaixo de 10 mg/dL, vocé recebera “Lo". Nestes casos, repita o teste com uma nova tira de
teste. Se esta massagem aparecer novamente, entre em contato com seu médico imediata-
mente.
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3. Se vocé definir a opgao pré-refeicao antes do teste, vocé vai receber um resultado com marca
pré-refeicao. (@ )

4, Se vocé definir a opgao pos-refeicao antes do teste, vocé vai receber um resultado com a
marca pods-refeicao. ( )

mgidL mmol/L mgldL mmoliL
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Se vocé executar o teste de pré-refeicdo, enquanto o alarme de pés-refeicao estiver ligado,
em seguida, a marca de pds-refeicdo aparecera automaticamente no visor LCD quando vocé
ATENGAO testar no seguinte periodo: de 30 min a 130 min apds o teste de pré-refeicao.

Leituras de glicose no sangue normais

A faixa normal de glicose no sangue em jejum para um adulto sem diabetes é 74-106 mg/dL.'
Duas horas ap06s as refei¢es, a faixa de glicose no sangue para uma adulto sem diabetes é inferior
a140mg/dL?  Jejum: 74-106 mg/dL | 2 horas apés as refei¢cdes: <140 mg/dL

primeiro lugar se inicia o Easyfy App, segundo, serd realizado o upload dos resultados de

glicemia armazenados no medidor Easyfy NFC para o seu smartphone.

3) Depois de terminar a comunicagao, verifique que os resultados dos testes sao transferidos para seu
smartphone ou PC. Mais informagdes sobre o App ou software para PC estdo abordadas individualmente a
seguir.

4. Como utilizar Easyfy App

1) Baixe e instale

. Procure Easyfy App no Google Play em seu smartphone.

. Instale Easyfy App em seu smartphone.

. Verifique a funcdo NFC em seu smarphone. Se a funcao estivar desligada “Off’, ligue a fungdo NFC'On.
2) Comunicar-se com Easyfy NFC

. Para efetuar a comunicagao, abra o App Easyfy clicando no icone do App em seu smartphone.

Mantenha o medidor desligado e aproxime do smartphone. Aguarde até que comeca a transferéncia

de dados.
Por favor, lembre-se dos pontos de contato de ambos os dispositivos.
3) Usando Easyfy App
. Inicie o App.
. Se vocé precisa fazer o upload de novos dados, basta tocar Easyfy NFC no seu smartphone.

5. Como usar GlicoCare DMS para PC

1) Faca o download do software no www.tocare.com.br. Em seguida, instale o software.

2) Inicialize o software e aproxime/toque o medidor com NFC do PC. Em seguida iniciaré a
comunicacao.

3) Depois de terminar a comunicacéo, vocé pode olhar o livro de registro (os resultados do
teste) ou grafico.

Se vocé tem alguma duvida ou consultas sobre Easyfy App ou Easyfy DMS para PC, por favor
enviar e-mail para tocare@tocare.com.br.

CAPITULO 5 : Usando a meméria do medidor I

O medidor armazena automaticamente cerca de 500 resultados de glicemia, permitindo a visuali-
zagao na ordem do mais recente para o mais velho. Se vocé tiver configurado o recurso de data/hora,
o tempo e a data dos resultados também sao exibidos. Se a memdria esté cheio e um novo resultado
é adicionado, o medidor apaga o resultado mais antigo.

O medidor também calcula trés tipos de médias dos resultados dos testes armazenados na memoria
como 1) normal, 2) pré-refeicao e 3) poés-refeicdo nos Ultimos 7, 14 e 30 dias. Vocé nao precisa definir
a hora e a data para o medidor dar-lhe uma média calculos. Resultados Hi/Lo (resultados fora da
faixa de leitura do medidor) e os resultados com a solucdo de controle ndo sao incluidos nas médias.

1. Procurando Resultados do Testes

1) No Modo de Espera de Tira, pressione o botéo esquerdo para rever em sequencia a partir do
resultado do teste mais recente para os resultados de testes mais antigos armazenados na

memoria.
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[Resultado P6s-Refeicdo] [Resultado de Solugéo de Controle]

2)  Apos o resultado com data e hora ser exibido por um segundo, o resultado é armazenado na
memdria automaticamente.
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3) Se nao existir resultados de testes armazenados, o seguinte visor vai aparecer por 1 seg-
undo, e, em seguida, o medidor exibe o icone de modo de espera de tira.
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Vocé nao pode pesquisar os resultados de testes e a média dos resultados no medidor
se uma tira de teste esta inserida no medidor. Apds a remocao da tira de teste do
medidor vocé podera pesquisar os resultados do teste e a média dos resultados arma-
zenados na memdria pressionando o botao esquerdo ou direito.

NOTA

CAPITULO 6 : Manutencao e soluciao de problemas I

1. Realizando um teste de Tira de Verificacao

Quando eu devo verificar o meu medidor usando a Tira de Verificagdo SD?

. Quando vocé quiser verificar facilmente o desempenho do medidor;
. Antes de usar o medidor pela primeira vez;
. Sempre que o resultado ndo condiz com como vocé se sente;
. Se vocé tiver repetido o teste e o resultado de glicose no sangue ainda é menor ou maior do que
o esperado.
. O teste da Tira de Verificagao nao substitui o teste da Solucao de Controle.

ATENGAO

Como usar a Tira de Verificacdao SD

1. Insira a tira de verificacdo (o lado do eletrodo na abertura do medidor e segurando pelo cor-
po da tira) na abertura para tira de teste no medidor. O medidor se ligar automaticamente.

2. Se a faixa de selecdo estd inserida corretamente, o medidor vai iniciar a verificacdo.

3. O resultado do teste aparece no visor em apenas 5 segundos. Se ndo houver qualquer prob-
lema com o medidor, a mensagem “OK" aparece no visor. Caso contrério, se houver algum
problema com o medidor, a mensagem “EEE” aparece na tela.
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[ Menssagem OK] [ Menssagem ‘EEE’ ]

2. Limpando o medidor

Cuidar de seu Sistema de Monitoramento de Glicose do Sangue - Easyfy é facil. Basta manté-lo
livre de poeira. Se vocé precisar limpé-lo, siga estas diretrizes cuidadosamente, pois isto vai ajudar
vocé a obter o melhor desempenho possivel;

Para evitar o mau funcionamento do medidor, mantenha a abertura para tira de teste livre de
sangue, umidade, sujeira ou pd. Use um pano umedecido com agua para limpar o medidor. Torca o
pano antes de usar. Nao use um pano abrasivo ou solugdo antisséptica, pois podem danificar a tela.

3. Manutencao, teste e Transporte

O medidor precisa de pouca manutencédo durante o seu uso normal.

Ele testa automaticamente os seus préprios sistemas cada vez que vocé o liga e permite que vocé
saiba se algo estd errado. Se vocé deixar o medidor cair ou achar que ele ndo esté dando resultados
precisos, certifique-se que suas tiras de teste e solucdo de controle ndo venceram, e, em seguida,
execute um teste com a solucédo de controle.

4. Limpando o dispositivo de puncao

Limpe a parte externa do lancetador regularmente com alcool isopropilico 70% (esfregando). Nao
coloque o dispositivo inteiro debaixo de dgua. Nao use dgua sanitaria. Pelo menos uma vez por sema-
na, desinfete a tampa apds a limpeza, colocando-o no alcool isopropilico durante 10 minutos. Permita
que a tampa seque ao ar apos a desinfeccdo.

5. Mensagens de tela e resolucao de problemas Descricao da mensagem

[Modo de espera de tira]

[Modo de espera de sangue]

O aparelho liga normalmente.
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O medidor estd pronto para vocé inserir uma tira de teste.

=

[Modo de espera de uma gota de solucao de controle]

O medidor estéd pronto
para uma gota de sangue

O medidor esta pronto
para uma gota de
solucdo de controle

R M1y
=47 ).
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[Bateria fraca)]

Neste momento, a bateria esta baixa, mas vocé ainda pode realizar cerca de 50 testes.
Troque a bateria. Veja “Trocando a bateria”.

mg/dL
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[Substituir bateria]

A bateria esté fraca. Substitua a bateria imediatamente. Veja “Trocando a bateria”. Se vocé
pressionar o botdo LIGA/DESLIGA, depois do descarregamento da bateria, o icone da bateria
pisca e depois 10 segundo o medidor desliga automaticamente.

[Mensagem de erro interno de um medidor]

Desligue o medidor. Em seguida, ligue o medidor de novo. Se ainda houver a mensagem de erro,
entre em contato com ToCare.

[Erro de tira de teste]

A tira de teste estd com defeito, tira de teste esta danificada ou inserida indevidamente. Descarte
este tira de teste e teste novamente usando nova tira de teste. Consulte "Realizando um teste de
glicemia”.
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[Erro na amostra de sangue]

Uma quantidade insuficiente de sangue foi aplicada. Descarte esta tira de teste e teste nova-
mente usando uma nova com uma quantidade de sangue maior, certificando-se que o sangue
preencheu toda a abertura amarela da tira. Consulte “Realizando um teste de glicose de sangue”.

=4

[Erro de temperatura]

Se a temperatura ambiente estd acima ou abaixo do intervalo de operagdo do medidor,

um icone de termometro aparecerd no visor. Mova-se para uma area entre 10 e 45°C (50 e
113°F), aguarde 30 minutos e realize um novo teste. Nao aquecer ou resfriar artificialmente o
medidor. Veja “Informagdes Técnicas do Produto’”.

§

[Erro de Comunicagéao]

.

A comunicagdo entre o medidor e o computador falhou. Conecte novamente o medidor e
oPC.

6. Avisos, Precaugoes e Limitagoes

Nunca faca mudancgas significativas no seu programa de controle de diabetes ou ignore sinto-
mas fisicos sem consultar o seu profissional de satde;

A desidratacéo severa (perda excessiva de 4gua) pode causar falsos baixos resultados. Se vocé
acha que esta sofrendo de desidratagao, consulte o seu profissional de saide imediatamente;
Hematdcritos extremos do podem afetar os resultados do teste. Hematdcrito inferior a 20%
pode causar falsas altas leituras. Hematdcrito superior a 60% pode causar falsas baixas leituras;
Resultados imprecisos podem ocorrer em individuos hipotensos ou pacientes em estado de

choque. Resultados imprecisos baixos podem ocorrer em individuos em estado hiperosmo-
lar-hiperglicémico, com ou sem a cetose. Pacientes muito doentes ndo devem ser testados
com medidores de glicemia;

. Endégena normal (dentro do corpo), os niveis naturais de acido Urico, acido ascérbico (vi-
tamina C), a bilirrubina, triglicérides e hemoglobina néo interferem nos resultados de glice-

mia obtidos.

. Uso de drogas externas, dopamina, metildopa, acetaminofeno e ibuprofeno néo véo inter-

ferir com os resultados de glicose no sangue do medidor quando usadas em concentragdes
terapéutica;

. Interferéncias: Os seguintes compostos: altos niveis de 4cido ascérbico, 4cido urico, aceta-
minofeno, bilirrubina e triglicérides podem afetar os resultados;
COMPOSTO LIMITACAO
Acido ascérbico >4 mg/dL
Acido drico >9mg/dL
Acetaminofeno > 6 mg/dL
Bilirrubina total > 40 mg/dL
Triglicerideos > 1026 mg/dL

. O Sistema de Monitoramento de Glicose do Sangue - GlicoCare nao foi desenvolvido para ser
um substituto de equipamentos de laboratério de patologia e ndo deve ser utilizado para o
diagnostico da diabetes;

. Use somente o sangue capilar fresco. Nao use soro, plasma ou sangue venoso;

. Nao use o Sistema de Monitoramento de Glicose do Sangue - GlicoCare para testar recém-
nascidos. Ele ndo foi validado para uso neonatal;

. Sempre insira a tira de teste no medidor em primeiro lugar, e entdo picar o dedo.

CAPITULO 7 : Informacgbes técnicas sobre o produto I

1. Especificacdes do sistema

Faixa de Resusltado

10 - 600 mg/dL (0.6 - 33.3 mmol/L)

Calibracao

Plasma-equivalente

Amostra

Sangue capilar fresco

Tamanho da amostra

0,3 microlitros

Tempo de teste

5 segundos

Método de ensaio

Glucose Oxidase Biosensor

Fonte de alimentacao

Uma bateria de litio 3V substituivel - Tipo CR2032

Vida da bateria

Em torno de 1000 testes

Unidade de glicose

mg/dL, mmol/L

Visor LCD (Customizado)
Controles 3 botdes
Tamanho 50 mm X 93 mm x 18 mm
Peso 509 (com bateria)
A arn . 1 minuto ap6s a Ultima agao do usudrio sem inserir uma tira de teste no medidor ;
Desligamento automético . i - - . PN .
. 3 minutos apds a Ultima acdo do usudrio com uma tira de teste inserida no medidor.
Meméria 500 testes de glicose
- Aviso de hipoglicemia: 60, 70, 80 mg/dL (3.3, 3.9, 4.4 mmol/L)
- Marca de pré-refeicdo e pos-refeicdo
- Alarmes (até 4 alarmes)
- Alarme de pos-refeicao
Fungao - Média dos ultimos 7, 14 e 30 dias dos seguintes resultados:

1)Resultado normal

2)Resultado de pré-refeicdo

3)Resultado de pos-refeicao
- Desligamento automatico

Temperatura de Operacao

10°Ca45°C(50°Fa 113 °F)

Altitude de Operacao

Até 3.776m (12.388 pés)

Temperatuda de
Armazenamento daTira

2°Ca32°C(36°Fa90°F)

2. Caracteristicas de desempenho

Teste de precisdao
Para a avaliacdo do desempenho analitico (preciséo) do glicosimetro GlicoCare, foram ensaiadas 5
amostras de diferentes niveis de concentragéo e foram obtidos os resultados abaixo:

Amostras Concentragao [mg/dL] CV(%)
NIVEL 1 50 3,2%
NIVEL 2 100 2,2%
NIVEL 3 200 2,1%
NIVEL 4 300 1,6%
NIVEL 5 500 1,5%

Para todos os lotes de glicosimetros sdo realizadas 70 repeticdes para cada nivel e a média, desvio
padréo e CV (Coeficiente de Variacao) sao calculados.

Os dados sdo comparados a uma referéncia pré-aprovada e os CVs devem ser inferiores a 5% para o
nivel 1 e inferiores a 4% para os niveis de 2 a 5, conforme norma ISO 15197:2013.

Teste de exatidao

Para a avaliacdo do desempenho analitico (exatiddo) do glicosimetro GlicoCare, foram ensaiadas
com dois glicosimetros diferentes, com 3 lotes de tiras diferentes num universo de 100 amostras de
tiras, totalizando 600 ensaios. Os critérios de aceitacdo sdo aqueles descritos abaixo:

Noventa e cinco por cento (95%) dos valores medidos de glicose deverdo estar dentro de + 15 mg/dL
da média medida pelo método de referéncia para concentragdes inferiores a 100 mg/dL ou dentro
de + 15% para concentragdes superiores a 100 mg/dL.

Os resultados obtidos destes estudos atendem as especificacdes de desempenho preconizadas na
norma ISO 15197:2013.

Anexo 1: Informacao para Profissionais de Saude

Profissionais de satide: Siga os procedimentos de controle de infeccao adequados para a sua facilidade.

As decisoes sobre recomendacéo de local alternativo de teste (LAT) devem levar em conta a motivacao e nivel de
conhecimento do paciente e sua capacidade para entender as consideragoes relativas a diabetes e LAT. Se vocé esta
pensando em recomendar LAT para o seu pacientes, é preciso entender que existe um potencial para uma diferenca
significativa entre os resultados do teste de glicose dos dedos e dos locais alternativos. A diferenca de concen-
tragao no leito capilar e perfusao sanguinea por todo o corpo pode levar a diferencas nos resultados de glicose nas
amostras de local para local. Estes efeitos fisiologicos variam entre individuos e podem variar dentro de um unico
individuo com base em seu comportamento e condicao fisica relativa. Nossos estudos envolvendo LAT de adultos
com diabetes mostram que a maioria das pessoas vao ter uma mudanca em seu nivel de glicose mais rapidamente
no sangue dos dedos do que no sangue dos locais alternativos.

Isto é especialmente importante quando os niveis de glicose estao caindo ou aumentando rapidamente. Se o pa-
ciente esta acostumado a tomar decisées de tratamento com base em leituras de ponta do dedo, ele ou ela deve
considerar o atraso ou tempo de retardamento que afeta a leitura obtida a partir de um local alternativo.

Anexo 2: Simbolos
Simbolos presentes na embalagem, rétulo do medidor e das tiras.

/1 Cuidado, consulte documentos acompanhantes.

Tipo de bateria utilizado neste medidor.

Anuladas lixeira com rodas: Para descarté-lo 5
separadamente do lixo doméstico.

Uso por: Este sistema deve ser utilizado pela data determinada Q) NAOReUTILIZAR: Para avisar que

o uma parte do equipamento &
de somente utilizagao tnica e
queisso nao deve ser utilizado
mais do que uma vez.

L x

Para indicar o fabricanete.

Lote n° ou Cédigo do lote:
Para indicar o numero de lote para este sistema.

l

(T3] consultar asinstrucaes de uso. Catélogo: Para indicar o numero de catalogo para este sistema.

Dispositivo médico de diagnéstico INVITRO:
Este sistema destina-se a utilizagéo fora do
corpo (uso em diagnéstico in vitro).

Para indicar as limitacoes de temperatura na qual o transporte
do pacote tem que ser mantido e manipulados.

Contém o suficiente para <n> testes.
Numero de série deste medidor

Para usar durante 6 meses apés a primeira abertura do L21EF1BRRO
recipiente. Issue date: 2017.11

N g e [

Data de fabricagao: Para indicar a data de
fabricagao desse medidor.

Fabricado por
Tocare Industria e Comércio de Produtos Médicos S/A

Rodovia BR 459 - KM 124,1 - S/NR - Galpéao 2 - Distrito Industrial
Santa Rita do Sapucai - MG - CEP 37.540-000

CNPJ: 17.513.528/0001-67 / |.E. - 002092896.00-80 / AFE: 8097521
Resp. Téc.: Biol. Marcio Henrique Lacerda Arndt - CRBio 037928/04-D
Registro ANVISA/MS: 80975210003



