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PARECER BIOLAND
Apos avaliagéo da ficha técnica, seguem as consideracgoes:

- Na ficha técnica do monitor ha a instru¢do de nao compartilhar o aparelho e a
recomendacdo de nao utilizar em varios pacientes o que inviabiliza o uso pelas

unidades de salde, pronto atendimento e SAMU, A

»

INSTRUCOES DE SEGURANCA
IMPORTANTES:

Caro usudrio do Monitor de Glicose
Bioland G-500:

»

Obrigado por escolher este monitor de glicose!
Este manual contém informagées importantes sobre
o monitor de glicose.

-
- O monifor de glicose e o lancetador séo para um
Gnico usudrio. Nao compartilhor com ninguém

incluindo outres membros da familial Néo usar em

Por favor, leia cuidadosamente todo o manual. vérios pocientes!

O Monitor de Glicose Bioland G-500 fornece a
funcéo ‘No Code!, significa que ndo precisa calibrar
o monitor, fornando simples a ulilizagéo pelo usudrio
do monitor de glicose em casa.

- Todos as partes do kit séo considerados nocivos e
podem pofencialmente transmitir doengas
infecciosos, mesmo depois de ter realizado o
limpeza e desinfeccao.

- Também ha mengéo que o aparelho nédo deve ser utilizado para diagnostico
ou identificagéo presumivel de diabetes, ou seja na triagem de pacientes, o que limita

o0 uso nas unidades de salde, pronto atendimento e SAMU;

SOBRE O MONITOR DE GLICOSE

INTRODUCAO AO MONITOR DE GLICOSE
Utilizagéo
- Esle equipamento é indicado para uso externo no corpo
(uso diagnéstico in vitro). Deve ser usado somenle para
teste de glicose (agicar) e openas com amosira de sangue
capilor fresco extraido da ponta do dedo ou de locais
alternativas, incluindo a palma do méo, antebrago, brago,
ponlurrilha e coxa. Néo deve ser utilizado pare
diagnéstico de diabetes e para feste em recém-nascidos.
- O equipomenlo ¢ indicado para auloleste externo no
corpo (uso diagnéslico in vilro) por pessoos com diabeles ,
como auxilio para moniterar a eficécia do controle da
diabete. O monitor de glicose ndo deve ser usado para
diognésticos de ou identificagdo presumivel de diobetes.
O teste em locais alternativos deve ser realizodo apenos
durante um estado estével (quando a glicose néo estd
mudando rapidamente).
- As fitas para feste Bioland s@o ufilizadas com o moniter
de glicose para medir quantifotivamente @ glicose com
sangue capilor fresco extraido dos dedos, palma,
antebrago, brago, panturrilha e coxa.
- A solugao controle é indicada para use com o
etuipamento, para checar se o monitor de glicose e as
filas paro feste estéo funcionando corretamente. Estos
solucdes contém uma conhecida variedade de glicose,
como indicado no frasco das fitas.
- O leste em locais alternativos neste monitor de glicose
pode ser realizado apenos durante o estado estéavel,
descrilo na segéio “Sobre Teste em Locais Allernativos”,

Principio do Teste

O leste é baseado no medigao da corrente elétrica gerada
pela reagao da glicose com o reagente da fita vlilizada no
teste. O monitor de glicase mede o corrente elétrica e
exibe o nivel de glicose correspondente. A infensidade da
corrente elétrica produzida pela reagéo depende da
quantidade de glicose presente na cmostra de sangue.

SOBRE O TESTE EM LOCAIS ALTERNATIVOS

Importante: Existem limitagées para fazer o feste
em locais alternativos.

Por favor, consulte um médico antes de realizar o teste em
locais alternativos.
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resullado equivalente ao
teste na ponta dos dedos.

- O monitor ndo é recomendado para uso em recém-nascidos, o que limita o

uso na unidade de pronto atendimento e SAMU;
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8. Visor: LCD com blacklight
9. Fonte de energia: boteria de litio recarregével

- O menitor de glicose Bioland G-500 pode ser usado até
uma altitude de 3274,7712 meiros.

- As substéncias a seguir podem causar interferéncia
significante (afetam o resultado mais que 10%) resullando
em resultados imprecisos: deido ascérbico, éeido rico,
hemoglobina, acelaminofene, dopaming, L-dopag, L-dopo
e tolbutumida etc. essas substéncias néo afetam o
resultode do feste em condicdes normais, mas podem
afetar o resultade dos testes em alta concentragéo. Néao
utilize amosiras de hemélise, iclericia e lipemia.

- Os seguintes componentes, quando determinados em
excesso além da sua limitagao, podem causar resultodos

10. Vida util da bateria: aproximadamente 500 festes imprecisos:
11. Condigées de armazenamento da fila pora teste:; R
42 C ~ 40° C, umidade relafiva <85% . Componentes Limitagso
12. Condigoes de armazenomento do monitor de glicose: Acido Ascérbico > 2 mg/dL
=20% C ~ 55° C, umidade relativa <80%. E——
13. Condigdes de operacao: Acido Urico > 10 mg/dL
102 C ~ 402 C, umidade relativa 20% = 80% AeatasinareRs > 5 mg/dL
14. Amostra de sangue: gota de sangue capilar fresco
15. Volume da amostra de sangue: 0.7 (ul) microlitros Bilirubina > 15 mg/dL
16. Vida Gt do oparelho: 5 anos ey >70.03 PrigaL
Limitagdes de uso L-dopa > 0.45 mg/dL
- © monitor de glicese Bioland G-500 néo & indicado -
pora uso em recém-nascidos. Metildopa > 0.75 mg/dL
- O monitor de glicose Bioland G-500 néo é indicado Tolbitarmida > 24 mg/dL
para uso com soro e plasma de recém-nascidos e sangue
arterial. Triglicerideos > 2000 mg/dL
-0 monitor de glu:ose_ Bioland G-500 deve ser usado Hemo‘grlobinq > 250 mg/dL
com as fitas de teste Bioland.

- Pacientes submetidas a ferapia com exigénio podem

produzir resuliados falso baixos,

- Néo usar o monitor de glicose em pacientes em estado
de hiperglicémico-hiperosmolar, com ou sem cetose.

- Néo ulilizar o monitor de glicose em pocientes

criticamente doentes.

- Néo utilizar o monitor de glicose em pacientes

desidralados, hipertensos, hipotensos ou em choque.

- Ha mencao de limitagdo de uso devido a interferéncia com metildopa, que
frequentemente é utilizado por gestantes com pré-eclampsia e concomitante diabetes
gestacional, e com acetaminofeno (paracetamol) que é frequentemente utilizado como
analgésico pelos usuarios do servico, limitando seu uso pelo risco de alteragdes na

leitura realizada pelo aparelho.

Quanto aos testes realizados o aparelho ndo demonstrou resultados
satisfatorios sendo que os valores obtidos foram sempre maiores do que os

detectados por outras marcas de aparelho e do exame laboratorial.

Desta forma, a referida marca de aparelho de verificagdo de glicemia nio
atende as necessidades desta administracdo, considerando a aplicabilidade nos

servigos prestados.
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