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Cada frasco de 4 mL de solução de Controle Injex Sens contém:

os medidores

VOCÊ PODE USAR A SOLUÇÃO DE CONTROLE INJEX SENS 
QUANDO:

estará apto para a utilização.

6° PASSO: Comparar

Não use se expirado.

Use a Solução de Controle Injex Sens somente em conjunto com os medidores Injex Sens II,
Injex Sens II Plus e tiras Injex Sens.

 Injex Sens II, Injex Sens II Plus e tiras Injex Sens.

FINALIDADE DE USO

Usuário pretendido: Pessoas
que desejam monitorar os níveis de glicose no sangue e profissionais da área da saúde.

PRINCÍPIO DE FUNCIONAMENTO DO TESTE

Os resultados dos testes devem estar dentro da faixa de medição da solução de controle impresso 
no frasco das tiras de teste que você está usando. Utilizar a solução de controle A para verificar
o desempenho do sistema em valores menores que 200 mg/dL e a solução de controle B para
valores maiores que 200 mg/dL.

(produto para uso em diagnóstico in vitro).

Armazenar a Solução de Controle Injex Sens em temperaturas entre 8 – 30°C e umidade 
relativa entre 10 ~ 90% sem condensação, bem fechadas no frasco. Elas devem ser mantidas 
em temperatura ambiente (20 – 25°C) 30 minutos antes do teste, para se obter resultados corretos.
A solução de controle é valida por 3 meses após a abertura do frasco ou até o prazo de validade,
o evento que ocorrer primeiro.

MANUSEIO

MODO DE USO

ESPECIFICIDADE

Outros produtos necessários para o teste: Aparelho medidor de glicose Injex Sens II ou
Injex Sens II Plus e tiras Injex Sens.(Não estão inclusos nesta embalagem).

Você pode obter os medidores e as tiras em unidades básicas de saúde que tenham contrato
de fornecimento com a Injex.

Os mesmos também poderão ser adquiridos em distribuidores Injex.

Os sistemas Injex Sens II / Injex Sens II Plus são calibrados para produzirem resultados equivalentes
ás concentrações de glicose no plasma. A precisão dos sistemas Injex Sens II / Injex Sens II Plus
foi avaliada pela comparação dos resultados de glicose no sangue obtidos por pacientes com diabetes
utilizando o instrumento de laboratório YSI Modelo 2300 Glucose Analyser. Os seguintes resultados
foram obtidos por pacientes com diabetes nos centros clínicos.

Tabela 1. Especificidade

Resultados de precisão para a concentração de glicose < 100 mg/dL
Injex Sens II

Tabela 2. Limites para concentração de glicose < 100 mg/dL - Injex Sens II

Injex Sens II Plus

Injex Sens II Injex Sens II Plus

Declive 0,9949 1,0354
Intersecção-y 3,0945 mg/dL  -2,4143 mg/dL
Coeficiente de correlação (r) 0,9963 0,996
Número de amostra 600 600
Faixa testada 30,5-526 mg/dL 29,5-455 mg/dL

 Dentro de ± 5 mg/dL Dentro de ± 10 mg/dL Dentro de ± 15 mg/dL

 104/156 (66,7%) 150/156 (96,2%) 155/156 (99,4%) 

Dentro de ± 5 mg/dL Dentro de ± 10 mg/dL Dentro de ± 15 mg/dL

112/192 (58,3%) 181/192 (94,3%) 192/192 (100%) 

Nesse caso,

Os intervalos de referência da solução de controle A e B estão impressos no frasco da tira
Injex Sens.

Por favor, consultar um profissional da saúde nas seguintes circunstâncias:
  Para definir o seu nível de hipoglicemia, para definir seus níveis alvo de glicemia, quando
  tiver alguma dúvida em relação ao seu estado de saúde, ao uso da solução de controle, 
  ou qualquer outra consideração importante.

não use o sistema para testar a glicose de seu sangue. Se você não conseguir resolver o 
problema, entre em contato com um representante ou distribuidor autorizado Injex Sens ou 
com o nosso serviço de atendimento ao cliente - SAC através do telefone 0800 770 60 80 
/ email sac@injex.com.br

 Retire a tampa e aperte o frasco para descartar a primeira gota. Em seguida, limpe
a ponta do frasco com um tecido ou pano limpo.

 Pingue uma gota da solução de controle sobre 
uma superfície não absorvente e limpa(tampa do frasco), 
conforme imagem. Em seguida aproxime a tira da amostra 
da solução de controle encostando delicadamente, sem 
esfregar e aguarde a sucção até ouvir um bip. Certifique-se 
de que a janela de confirmação da tira seja preenchida 
completamente.

Tabela 3. Limites para concentração de glicose < 100 mg/dL - Injex Sens II Plus
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Tabela 4. Limites para concentração de glicose ≥ 100 mg/dL - Injex Sens II

Injex Sens II Plus

Tabela 5. Limites para concentração de glicose ≥ 100 mg/dL - Injex Sens II Plus

 Dentro de ± 5% Dentro de ± 10% Dentro de ± 15%

 293/444 (66%) 423/444 (95,3%) 443/444 (99,8%) 

GARANTIA DO DISTRIBUIDOR

Os estudos de precisão foram realizados em laboratório, utilizando Sistemas Injex Sens II 
/ Injex Sens II Plus.

Injex Sens II - Este estudo mostra que pode haver variação de até 4,0%.

Tabela 6. Estudo de precisão realizado em laboratório - Injex Sens II.

Injex Sens II Plus - Este estudo mostra que pode haver variação de até 4,0%.

Sequência de Precisão
Méd. Sangue 42 mg/dL  SD = 1,7 mg/dL 
Méd. Sangue 98 mg/dL SD = 2,9 mg/dL
Méd. Sangue 142 mg/dL CV = 2,9%
Méd. Sangue 209 mg/dL CV = 3,3%
Méd. Sangue 339 mg/dL CV = 3,6%

Precisão Total
Méd. Controle 44 mg/dL SD = 1,7 mg/dL 
Méd. Controle 137 mg/dL CV = 3,7%
Méd. Controle 355 mg/dL CV = 4,0% 

 Sequência de Precisão
Méd. Sangue 43 mg/dL SD = 1,3 mg/dL  
Méd. Sangue 76 mg/dL SD = 1,9 mg/dL 
Méd. Sangue 139 mg/dL CV = 3,4%
Méd. Sangue 202 mg/dL  CV = 4,0%
Méd. Sangue 325 mg/dL CV = 3,5%

 Precisão Total
Méd. Controle 36 mg/dL SD = 1,7 mg/dL 
Méd. Controle 113 mg/dL CV = 3,1%
Méd. Controle 340 mg/dL CV = 3,4%

PRECISÃO

RISCOS RESIDUAIS

A Injex garante a solução de controle Injex Sens pelo período de 03 (três) meses após o 
frasco aberto ou até a data de validade, o evento que ocorrer primeiro. A garantia não cobre 
uso impróprio do produto, tais como:
   Armazenamento fora da temperatura indicada no manual;
   Uso inadequado.
Toda reclamação deve ser feita dentro do período de garantia.
Atendimento a clientes:
Qualquer dúvida entre em contato pelo serviço de atendimento ao cliente pelo telefone 0800 770 
6080 ou email: sac@ injex.com.br.

Descarte as embalagens de todos os componentes (medidor, tiras, e solução de 
controle) em um centro de reciclagem especializado.
Risco de contaminação ambiental e físico.
Descarte as tiras e a solução de controle em um centro de reciclagem especializado.
Risco de contaminação ambiental e físico.
Descarte o medidor de glicose usado, de acordo com a legislação local vigente. 
Por acidente o medidor pode entrar em contato com sangue e representa um risco de 
contaminação microbiológica, ambiental e físico. 

Tabela 7. Estudo de precisão realizado em laboratório - Injex Sens II Plus. 

Os testes realizados pela análise das substâncias interferentes atendem os parâmetros estabeleci-
dos pela ISO 15197:2013. Todas as substâncias interferentes atendem os limites e padrões 
estabelecidos por esta norma.

Resultados de precisão para a concentração de glicose ≥ 100 mg/dL
Injex Sens II

 Dentro de ± 5% Dentro de ± 10% Dentro de ± 15%

 268/408 (65,7%) 389/408 (95,3%) 406/408 (99,5%)


