INJEX SENS — TIRAS DE TESTE DE GLICOSE NO SANGUE

IMPORTANTE
Por favor, leia esta bula e o Manual do Usuario do Injex Sens Il / Injex Sens Pop antes de
usar as Tiras de Teste Injex Sens.

1. UTILIZAGAO E PRINCIPIO DE TESTE

As tiras de teste de Glicose no sangue Injex Sens trabalham junto com o aparelho medidor
de glicose no sangue Injex Sens Il / Injex Sens POP para medir quantitativamente a glicose
no sangue total. Os sistemas de monitoramento de glicose no sangue Injex Sens Il / Injex
Sens POP devem ser utilizados apenas para auto teste fora do corpo (apenas em
diagnéstico in vitro) e ndo devem ser utilizados para o diagnostico de diabetes, inclusive em
mulheres gravidas e para o teste em recém-nascidos (neonatal — segundo diretriz da
Sociedade Brasileira de Pediatria —
http://www.sbp.com.br/src/uploads/2015/02/diretrizessbp-hipoglicemia2014.pdf). A glicose
em uma amostra de sangue mistura-se com os reagentes quimicos especiais das tiras de
teste, onde uma pequena corrente elétrica é produzida. Os medidores de glicose no sangue
Injex Sens Il / Injex Sens POP detecta a corrente elétrica, que reflete a quantidade de
glicose na amostra de sangue

2. ARMAZENAGEM E MANUSEIO
Armazene o frasco em um lugar fresco e seco entre 1 ~ 30°C. Nao congelar.

Mantenha o frasco de tiras de teste longe de incidéncia direta de luz solar ou calor.
Armazene as tiras de teste ndo utilizadas na embalagem original para evitar danos ou
contaminagao.
Apos retirar uma tira de teste, empurre a tampa para baixo para fechar e manter a vedagao
do frasco.

Manuseie as tiras de teste apenas com as maos limpas e secas.

Utilize a tira de teste imediatamente apos retira-la do frasco.

N&o dobre, corte ou altere as tiras de teste de qualquer forma.

Insira a tira de teste na porta de transmissdo do medidor com cuidado. Nao force.

Utilize apenas sangue capilar fresco (sangue obtido por pungédo transcutanea — através da
pele) para os testes.

Utilize todas as tiras de teste dentro do prazo de validade impresso na caixa e no rétulo do
frasco.

Descarte as tiras de teste depois de vencidas, pois utilizar tiras de teste apés a data de
vencimento podem produzir resultados de teste incorretos.

N&o use tiras com a data de validade ou data de descarte vencido. Marque a data de
descarte (data de abertura da embalagem acrescida de 06 meses) na etiqueta do frasco.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

e Mantenha as tiras de teste e frasco das tiras de teste longe do alcance de criangas. As tiras
de teste e a tampa do frasco apresentam risco de asfixia. Os agentes de secagem na tampa
do frasco podem ser prejudiciais se inalados ou ingeridos, podem causar também irritagao
na pele e nos olhos.

As tiras de teste sdo para uso Unico. N&o reutilize.

Se os nimeros de codigo no visor do medidor e frasco da tira de teste ndo coincidirem, os
resultados dos testes serdo imprecisos. Por favor, consulte o Manual do Usuario Injex Sens
POP / Injex Sens /i.

Se a tira de teste ndo absorver a amostra de sangue de forma correta, por favor, entre em
contato com o Servigo de Atendimento ao Cliente 0800 770 6080.

3. PROCEDIMENTO DE COLETA DE AMOSTRA DE SANGUE

Lave bem as mé&os e o local de coleta da amostra de sangue com agua morna e sabdo. Seque
bem antes do inicio da coleta de amostra de sangue com o lancetador.

3.1.Local de coleta de sangue na extremidade do dedo

Retire a ponta da lanceta. Posicione o lancetador engatilhado contra a lateral da ponta do
dedo. Pressione o botdo de liberagdo. Massageie a ponta do dedo para obter uma gota
redonda (pelo menos 0,5 pl) de sangue. Aplique a ponta da tira de teste na amostra de sangue.

3.2.Local alternativo para coleta de amostragem de sangue (antebrago, palma da
mao, coxa, panturrilha).

Selecione um local limpo, macio e carnudo, area livre de veias visiveis e cabelos e longe de
ossos. Massageie de forma suave o local da amostra para ajudar na circulagdo sanguinea e
minimizar as diferengas de resultados entre os dedos e amostragem em local alternativo.

Pressione firme e segure o lancetador contra o local. Aguardar até que a superficie da pele sob
o dispositivo de lancetar mude de cor. Em seguida, pressione o botdo de liberagéo,
continuando a aplicar pressdo. Mantenha o dispositivo de puncéo contra a sua pele até que
sangue suficiente (pelo menos 0,5 pl) seja extraido. Levante com cuidado o lancetador longe
de sua pele.

CUIDADO

Resultados entre locais alternativos e os dedos podem parecer diferentes devido as rapidas
mudancas nos niveis de glicose apds as refeicbes ou exercicios, sintomas de hipoglicemia
(nivel baixo de glicose no sangue), ou efeitos de medicamentos como a insulina. Para obter
instrugdes sobre como obter amostras de locais alternativos, por favor, consulte a segéo para
teste em locais alternativos no Manual do Usuario do Aparelho Medidor de Glicose.

4. PROCEDIMENTO DE TESTE

Lave e seque bem as méos e o local de coleta da amostra com agua morna e sab&o.

Ao retirar as tiras da embalagem a mao deve estar limpa e seca. Abra o frasco da tira de
teste com cuidado, retire a tira que sera utilizada, feche de imediato o frasco da tira de
teste empurrando a tampa para baixo, fechando-o de maneira correta, mantendo sua
vedagéo.

Coloque a tira de teste com as barras de contato voltadas para dentro da porta de
transmisséo. Empurre a tira de maneira suave até ouvir um bipe.
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Um numero de cédigo aparecera por 03 (trés) segundos. Em seguida, o simbolo da tira
com a gota de sangue aparecera. O numero de cédigo exibido deve coincidir com o frasco
de tira de teste.
Use o lancetador para obter amostra de sangue. A amostra deve conter pelo menos 0,5 pl
para preencher a janela de teste da tira. Quando o simbolo da tira com a gota de sangue
aparece no visor, aplique a amostra de sangue na ponta da parte mais estreita da tira de
teste até o medidor emitir um bipe. Se a janela de teste n&do for preenchida, a mensagem
de erro Er4 aparecera.
Aparecera na tela do aparelho a contagem regressiva de cinco para um (5-1). O resultado
do exame, hora e data aparecerdo automaticamente e serdo armazenados na memoéria do
aparelho. Remova a tira usada do aparelho.
O medidor se desligara automaticamente.
*Medidor Injex Sens POP apresenta apenas os resultados dos testes.

5. RESULTADOS DO TESTE
O Medidor Injex Sens Il apresentara resultados entre 10-600 mg/dl.
O Medidor Injex Sens POP apresentara resultados entre 20-600 mg/d|.

5.1.Resultados normais de glicose no sangue
A variagéo do nivel de glicose no sangue para um adulto normal, ndo diabético em jejum** &
entre 70-99 mg/dl. Duas horas apos a refeigdo, a variagdo normal do nivel de glicose no
sangue para adultos ndo diabéticos é entre 100-139 mg/dI.
**O jejum é definido como uma néo ingestéo calérica por pelo menos oito horas.

5.2.Resultados com baixo nivel de glicose no sangue
Se o resultado do teste estiver inferior a 10 mg/dl para o aparelho medidor Injex Sens Il e
inferior a 20 mg/dl para o aparelho medidor Injex Sens POP, Lo aparecera no visor indicando
hipoglicemia (baixo nivel de glicose no sangue). Repita o teste, se persistir o mesmo resultado
procure seu médico de imediato.

5.3.Resultados com altos niveis de glicose no sangue
Se o resultado do teste for superior a 600 mg/dl, HI aparecera no visor para indicar a
hiperglicemia (altos niveis de glicose no sangue). Repita o teste, se persistir o mesmo resultado
procure seu médico de imediato.

5.4.Resultados inesperados
Leituras baixas ou altas dos niveis de glicose no sangue pode indicar uma condigdo
potencialmente grave. Se os resultados sdo muito altos ou baixos, ou n&do coincidir com a
maneira como vocé se sente, repita o teste utilizando uma nova tira de teste. Se a leitura for
incompativel com os seus sintomas ou o seu resultado for menor que 60 mg/dl ou superior a
240 mg/dl, entre em contato com o seu médico.

5.4.1. Observe que:

Uma contagem de células vermelhas do sangue muito alta ou baixa (no hemograma - nivel
de hematacrito acima de 60% ou abaixo de 20%) pode produzir resultados imprecisos.
Imprecisdes de leituras podem ocorrer em pacientes com hipotensdo (presséo arterial
baixa) ou estado de choque. Imprecisdes de leituras altas podem ocorrer em pacientes com
estado hiperglicémico-hiperosmolar e estado hiperglicémico com cetoacidose ou néo
(condigdes em que o nivel de aglicar no sangue esta muito alto). Pacientes em estado grave
de saude nao devem ser testados com aparelhos medidores de glicose no sangue.
Desidratagdo grave (perda excessiva de agua) pode causar falsos resultados de
hipoglicemia. Se vocé acredita estar sofrendo de desidratagéo grave, consulte o seu médico
imediatamente.

N&o ha nenhum efeito de altitude até 3.000m (10.000 pés) acima do nivel do mar.
Interferéncias: Paracetamol (¢ um remédio analgésico e antitérmico, usado para baixar a
febre e aliviar dores leves a moderadas), Acido Ascérbico (Vitamina C — vitamina importante
para o funcionamento adequado das células brancas do sangue), Acido Urico (¢ uma
substancia produzida normalmente pelo organismo e é eliminado principalmente pela urina
e, em menores quantidades, pela bile e pelas fezes) e outras substancias redutoras (quando
ocorre em sangue normal ou concentragdes terapéuticas normais) ndo afetam de maneira
significativa os resultados. No entanto, concentragcdes altas no sangue podem causar
resultados imprecisos de hiperglicemia.
As amostras de sangue que contém uma alta concentracédo de oxigénio dissolvido podem
diminuir o resultado do teste.
As tiras de teste de glicose usadas devem ser armazenadas dentro de garrafas plasticas
(garrafas PET), para depois serem encaminhadas para algum servico de saude para
destinagao final. Profissionais da saiude devem descartar as tiras de teste de glicose usadas
de acordo com os regulamentos validos em sua instituigao.

6. VERIFICAGAO DE DESEMPENHO DO APARELHO E DAS TIRAS DE TESTE
VERIFICAGAO DE FUNCIONAMENTO CORRETO / TESTE CONTROLE DE RESULTADOS

A Solugédo de Controle A e B contém uma quantidade especifica de glicose que reage com a
Tira de Teste Injex Sens em combinagdo com o Medidor Injex Sens Il / Injex Sens POP para
certificar que estdo funcionando de maneira correta, e o procedimento de teste correto esta
sendo seguido.
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INJEX SENS — TIRAS DE TESTE DE GLICOSE NO SANGUE

Se os resultados do teste com a solugéo de controle nédo estiverem dentro do intervalo indicado
no frasco das tiras, repita o teste. Resultados fora do padrdo podem ser devido a um ou mais
dos seguintes fatores:

e  Erro na execugdo do teste.

e  Solugéo de Controle vencida ou contaminada.

e  Tiras de teste vencidas ou danificadas.

e  Codigo do aparelho em desacordo com o codigo das Tiras de teste.

e  Esquecer-se de agitar bem o frasco da solugdo de controle.

e Nao descartar a primeira gota de solugéo de controle e limpar a ponta do frasco.

Se os resultados continuarem a serem diferentes dos valores impressos no frasco das tiras de
teste, o Aparelho Medidor de Glicose Injex pode néo estar funcionando corretamente. Se for
este o caso, ndo use o seu sistema de medigdo e entre em contato, por favor, com o servigo de
atendimento ao cliente no telefone: 0800 770 6080.

7. INFORMAGOES IMPORTANTES:

e O frasco de tiras de teste quando acabar pode ser descartado em lixo doméstico ou lixo
comum, por ndo serem contaminados com material biolégico (sangue).

e Um novo frasco de tiras pode ser adquirido em postos de saltde se vocé for um usuario
cadastrado no sistema Unico de saude (SUS).

e Um novo frasco de tiras de teste também pode ser adquirido em farmacias ou drogarias.

e As tiras de teste de glicose devem ser armazenadas em sua embalagem original,
mantendo-a bem fechada garantindo sua vedagéao para que ndo ocorra contaminagéo.

e  Outro cuidado que se deve tomar para evitar a contaminagéo das tiras de teste de glicose
& de manusea-las apenas com as maos limpas e secas.

e Siga as instrugdes acima para evitar contaminagdes e riscos de leituras incorretas.

8. CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO
O desempenho dos sistemas Injex Sens Il / Injex Sens POP foi avaliada em testes laboratoriais
e clinicos.

9. ESPECIFICIDADE
Os sistemas Injex Sens Il / Injex Sens POP sao calibrados para produzirem resultados
equivalentes as concentragdes de glicose no plasma. A precisdo dos sistemas Injex Sens Il /
Injex Sens POP foi avaliada pela comparagao dos resultados de glicose no sangue obtidos por
pacientes utilizando o instrumento de laboratério YSI Modelo 2300 Glucose Analyser. Os
seguintes resultados foram obtidos por pacientes diabéticos nos centros clinicos.
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Injex Sens POP — Este estudo mostra que pode haver variagéo de até 4,2%.

Sequéncia de Preciséo

Méd. Sangue
Méd. Sangue
Méd. Sangue
Méd. Sangue
Méd. Sangue

Precis&o Total
Méd. Controle
Méd. Controle
Méd. Controle

39 mg/dl SD= 1,8 mg/dI
86 mg/dl SD= 3,0 mg/dl
121 mg/dl CV=3,7%
186 mg/dl CV=3,6%
342 mg/d| CV=4,2%
42 mg/d SD= 1,9 mg/d|
114 mg/dl CV=3,3%
383 mg/dI CV=4,1%

Injex Sens Il Injex Sens POP
Declive 0,961 1,01
Intersegédo —y 3,50 mg/dl -2,21 mg/dl
Coeficiente de correlagéo (r) 0,995 0,994
Numero de amostra 115 110
Faixa testada 40-521 mg/dI 30-485 mg/dl

Tabela 1. Especificagdo

Resultados de precisao para a concentragdo de glicose < 75 mg/d|

Injex Sens Il
[ Dentrode +-5mg/dl [ Dentrode +-10mg/dl | Dentro de +- 15 mg/dl |
| 13/19 (68%) | 18/19 (95%) | 19/19 (100%) |

Tabela 2. Limites para concentragao de glicose < 75 mg/dl — Injex Sens Il

Injex Sens POP
[ Dentrode +-5mg/dl | Dentrode +-10mg/dl | Dentro de +-- 15 mg/dl |

I 12/17 (71%) [ 17/17 (100%) | 17/17 (100%) |
Tabela 3. Limites para concentragédo de glicose < 75 mg/dl — Injex Sens POP

Resultados de precisdo para a concentragao de glicose = 75 mg/dl

Injex Sens Il
[ Dentrode +-5% | Dentrode+-10% | Dentrode+-15% | Dentrode +-20% |
[ 66/96 (69%) | 92/96 (96%) | 96/96 (100%) | 96/96 (100%) |

Tabela 4. Limites para concentragéo de glicose = 75 mg/dl — Injex Sens I

Injex Sens POP

Dentrode +/-5% | Dentrode +/-10% | Dentrode +/-15% | Dentro de +/- 20%

43/93 (46%) | 84/93(90%) | 91/93(98%) | 93/93 (100%)

Tabela 5. Limites para concentragéo de glicose = 75 mg/dl — Injex Sens POP

10. PRECISAO
Os estudos de precisdo foram realizados em laboratério, utilizando Sistemas Injex Sens Il /
Injex Sens POP.

Injex Sens Il — Este estudo mostra que pode haver variagdo de até 4,0%.

Sequéncia de Precisao

Méd. Sangue 42 mg/dl SD= 1,7 mg/dl
Méd. Sangue 98 mg/d| SD= 2,9 mg/d|
Méd. Sangue 142 mg/d| CV=2,9%
Méd. Sangue 209 mg/dl CV=3,3%
Méd. Sangue 339 mg/dl CV=3,6%
Precis&o Total

Méd. Controle 44 mg/d| SD= 1,7 mg/d|
Méd. Controle 137 mg/dl CV=3,7%
Méd. Controle 355 mg/dl CV=4,0%

Tabela 6. Estudo de preciséo realizado em laboratério — Injex Sens II.

Tabela 7. Estudo de precis&o realizado em laboratério — Injex Sens POP.

11. SIMBOLOS E DESCRIGOES

Consulte instrugdes de uso

Limite de temperatura

Dispositivo médico para diagnostico in vitro

Fabricante

Representagédo autorizada

CE marca reg. IVDD 98/79/CE

Cadigo do lote

Apos aberto, utilizar dentro de 6 meses (180 dias)

Cuidado para melhor utilizagdo e maior seguranca do produto

Néo reutilize

Figura 1. Simbolos utilizados
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