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Introducéo

Estas instrugdes de uso contém adverténcias, precaucdes e notas:

A Precngio

Uma ADVERTENCIA
indica um risco
previsivel de alta
gravidade.

produto.

0 sistema Accu-Chek Guide Me

0 monitor de glicemia Accu-Chek

Guide Me e as tiras-teste Accu-Chek
Guide destinam-se a medicéo
quantitativa da glicose em sangue total
capilar fresco obtido do dedo, da palma
da mao, do antebraco e do brago, sendo
um recurso auxiliar para monitorar a
eficacia do controle da glicemia.

0 monitor de glicemia Accu-Chek
Guide Me e as tiras-teste Accu-Chek
Guide destinam-se a automonitorizagédo
diagndstica in vitro realizada por
pessoas com diabetes.

0 monitor de glicemia Accu-Chek
Guide Me e as tiras-teste Accu-Chek
Guide destinam-se ao teste laboratorial
remoto de diagnéstico in vitro realizado
por profissionais de satide em ambiente
clinico. A realizagéo de testes em
sangue venoso, arterial ou de neonatos
¢ restrita a profissionais de satde.

0 sistema ndo ¢é adequado para
diagnosticar o diabetes mellitus nem
para testar amostras de sangue do
cord&o umbilical de neonatos.

Préprio para a automonitorizagao

Uma PRECAUGAO
descreve uma medida
que vocé deve tomar
para usar o produto de
forma segura e eficaz
ou para evitar danos ao

Uma NOTA chama sua
atencdo para
informacdes
importantes que o
ajudam a tirar o
maximo proveito do
uso do produto.

0 sistema inclui:

monitor de glicemia Accu-Chek
Guide Me com baterias, tiras-teste
Accu-Chek Guide* e soluces de
controle Accu-Chek Guide*.

* Alguns itens podem néo estar
incluidos no kit. Esses itens séo
vendidos separadamente.



Introducéo

/\ ADVERTENCIA

Risco de asfixia

Este produto contém pecas pequenas
que podem ser engolidas. Mantenha
as pegas pequenas fora do alcance
de criancas e de pessoas que
possam engolir as pegas pequenas.

Risco de lesodes fatais

¢ Mantenha baterias novas e usadas
fora do alcance de criangas. A
ingestdo ou introducéo em
qualquer parte do corpo pode
causar queimaduras quimicas,
perfuragdo de tecidos moles e
morte. Podem ocorrer queimaduras
graves em até 2 horas apos a
deglutic@o. Se vocé acha que uma
bateria pode ter sido engolida ou
introduzida em qualquer parte do
corpo, procure atendimento médico
imediatamente.

Se 0 compartimento das baterias
ndo puder ser firmemente fechado,
pare de usar o produto e
mantenha-o fora do alcance de
criangas. Entre em contato com o
Accu-Chek Responde.

/\ ADVERTENCIA

Risco de infeccao

Qualquer objeto que entre em contato
com o0 sangue humano é uma
possivel fonte de infeccéo (veja:
Clinical and Laboratory Standards
Institute: Protection of Laboratory
Workers from Occupationally
Acquired Infections; Approved
Guideline — Fourth Edition; CLSI
document M29-A4, May 2014).
Profissionais de satde: ver também a
se¢ao Informacdes para profissionais
de sadde no capitulo Informagbes
técnicas.

Risco de sério dano a saude

Se as instrugdes de teste ou as
instrucdes de armazenamento e
manuseio das tiras-teste néo forem
seguidas, podera ser obtido um
resultado de teste incorreto que
induza a um tratamento inadequado.
Leia cuidadosamente e siga as
instrugdes de uso, bem como as
instrugdes dos folhetos informativos
das tiras-teste e solucdes de
controle.

Por que é importante realizar
regularmente testes de
glicemia

A realizacdo regular de testes de
glicemia pode fazer uma grande
diferenca no controle diario do seu
diabetes. Nds tornamos este
procedimento o mais simples possivel.



Introducéo

Informacoes importantes
sobre o seu novo monitor de
glicemia

o E altamente recomendavel ter
disponivel um método de testes de
retaguarda. Deixar de realizar testes
pode atrasar decisdes terapéuticas e
ocasionar um grave problema de
salide. Um monitor de glicemia de
reserva e tiras-teste de reserva sdo
exemplos de métodos de testes de
retaguarda. Pergunte ao seu médico
ou farmacéutico sobre outras
possibilidades de métodos de
retaguarda.

0 monitor de glicemia solicitara que
voceé ajuste a hora e a data ao ser
ligado pela primeira vez.

Verifique a hora e data do monitor de
glicemia antes de iniciar os testes.
Ajuste a hora e data, se necessario.
Séo exibidas telas com dados de
amostra ao longo das instrugdes de
uso. Os seus dados poderao ser
diferentes.

Se vocé seguir as etapas indicadas
nestas instrucdes de uso, mas
continuar com sintomas que nao
correspondam aos seus resultados de
glicemia, ou caso tenha dividas,
entre em contato com o seu médico.

Relatar incidentes graves

Para pacientes/usudrios/terceiros na
Unido Europeia e em paises com
regulamentacdo idéntica: se, durante o
uso ou em decorréncia do uso deste
dispositivo, ocorrer um incidente grave,
queira relata-lo ao fabricante e a
autoridade competente em seu pais.



1 0 seu novo sistema

0 monitor de glicemia Accu-Chek Guide Me

0
<o
QO0— —0
——:e
Visdo frontal

1. Botao liga/desliga/configuracao

Liga ou desliga o monitor de
glicemia e configura as opgoes.

2. Visor

Apresenta resultados, mensagens e
resultados de glicemia
armazenados na memoria.

3. Botao de seta para a esquerda

Pressione para acessar a memoria,
ajustar configuragdes e percorrer
resultados de glicemia.

4. Botao de seta para a direita
Pressione para acessar a memoria,
ajustar configuragdes e percorrer
médias.

5. Fenda para tira-teste
Introduza a tira-teste aqui.

Visao traseira Visdo lateral

6. Tampa do compartimento das
baterias

Abra para substituir as baterias.

7. Porta micro-USB

Transfere dados do monitor de
glicemia para um computador (PC).
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—0 —0
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8. Frasco de tiras-teste* 11.Frasco da solugéo de controle*
9. Tira-teste — Ponta metalica 12. Baterias

Introduza esta ponta no monitor de  *Alguns itens podem néo estar incluidos

glicemia. no kit. Esses itens sao vendidos

separadamente.

10. Tira-teste — Borda amarela

Encoste aqui a gota de sangue ou
de solugao de controle.



1 0 seu novo sistema

Utilizacao dos botdes do monitor de glicemia

Ao ser instruido a pressionar um botdo do monitor de glicemia, pressione o botdo
brevemente e solte-0.

Ao ser instruido a pressionar e manter pressionado um botdo do monitor de
glicemia, pressione o0 botdo e mantenha-o pressionado por 3 segundos ou mais.

Funcoes dos botdes

Estas sdo as fungdes do botéo liga/desliga/configuracéo e dos botdes de setas do
monitor de glicemia. Estas fungdes constam em todas as partes destas instrugoes

de uso.
Botdo |Funcéo Acao
@ Ligar ou desligar o monitor de glicemia. | Pressione e solte.
S Navegar para uma opgao ou fazer uma
[Botdo liga/ selecdo. ¢
desliga/
configuracéo]

Verificar o visor do monitor de glicemia.

a3EE  dER
QDY) ex> set-up

OBk -

cOBR  dBERS
DO Ex> set-up

0B8

mg/dL A mmoIIL
§ ooy £ 0 ety o

Com o monitor de glicemia
desligado, pressione e
mantenha pressionado para
ver o visor completo do
monitor de glicemia. Se um
dos segmentos estiver faltando
ou diferir da ilustracéo, ndo
use 0 monitor de glicemia.
Entre em contato com o
Accu-Chek Responde.

>

[botdes de
seta paraa
direita e
paraa
esquerda]

Ajustar as configuraces de hora e data
e percorrer 0s resultados de glicemia na
memoria.

Pressione e solte ou pressione
e mantenha pressionado para
percorrer mais rapidamente.
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Simbolos

Simbolo | Descricéo

“iday | Simbolo da média de 7 dias. Indica que vocé esté visualizando a
'ave | média de 7 dias dos seus resultados de glicemia.

nday | Simbolo da média de 14 dias. Indica que vocé esta visualizando a
tlave | media de 14 dias dos seus resultados de glicemia.

Tiiday | Simbolo da média de 30 dias. Indica que vocé esta visualizando a
Alave | média de 30 dias dos seus resultados de glicemia.

c::': day | Simbolo da média de 90 dias. Indica que vocé estd visualizando a
=\l.tave

média de 90 dias dos seus resultados de glicemia.

Simbolo do Bluetooth

o | &

Simbolo do frasco de solugdo de controle

Simbolo de gota

Simbolo de ampulheta

d
X

Simbolo de bateria fraca

+
- - -

Nenhum dado a exibir

QO

Simbolo de emparelhamento. Um simbolo piscando indica que o
monitor de glicemia estd tentando emparelhar com um dispositivo.
Um simbolo parado indica que o emparelhamento do monitor foi bem
sucedido.

Simbolo de aviso da temperatura

Simbolo da tira-teste. Um simbolo piscando indica que o monitor de
glicemia esté pronto para que vocé insira uma tira-teste.

Simbolo de rede sem fio. Um simbolo piscando indica que o monitor
de glicemia estd tentando conectar-se com o dispositivo
emparelhado. Um simbolo parado indica que o monitor de glicemia

esta conectado com um dispositivo emparelhado.
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Definicao da hora e da data

Pressione e solte
@ para ligar o
monitor de
glicemia.

0 simbolo da
tira-teste
piscando aparecera no visor.

Repita os

passos 2 e 3 para
ajustar cada
campo. Pressione e
mantenha

‘ pressionado @
até que apareca o simbolo da
tira-teste piscando. Introduza uma
tira-teste para realizar um teste.

Pressione e
mantenha
pressionado @
até que set-up
aparega no visor. A
hora comega a
piscar.

Pressione («] ou [B) para diminuir
ou aumentar a hora.

Pressione @) para
confirmar a hora e
ir para o campo
seguinte.

NOTA

© 0 monitor de glicemia solicitara
que voce ajuste a hora e a data ao
ser ligado pela primeira vez ou se
0Correr um erro.

e Para realizar um teste, pressione e
mantenha pressionado @), a
qualquer momento, até que o
simbolo piscando da tira-teste
apareca.

e A hora e a data do monitor de
glicemia séo sincronizadas com a
hora e a data do dispositivo
emparelhado toda vez que o
monitor de glicemia envia dados
para o dispositivo emparelhado.
Consulte o capitulo Comunicacéo
sem fio, emparelhamento do
monitor e transferéncia de dados.
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/\ ADVERTENCIA

Risco de sério dano a saude

0 uso de uma unidade de medida
incorreta pode causar ma
interpretacéo do seu nivel de
glicemia e induzir a um tratamento
inadequado. Os resultados de
glicemia podem ser exibidos em
mg/dL ou mmol/L. A etiqueta na parte
de tras do monitor de glicemia
mostra a unidade de medida. Se o
monitor de glicemia exibir a unidade
de medida incorreta, entre em
contato com o Accu-Chek Responde.
Caso ndo saiba qual é a unidade de
medida correta para vocé, entre em
contato com o seu médico.

mg/dL ou mmol/L encontra-se
impresso aqui

Utilizagao do sistema
Accu-Chek Guide Me

/\ ADVERTENCIA

Risco de sério dano a satide

 Se vocé derrubar o monitor de
glicemia ou derrubé-lo enquanto
houver uma tira-teste inserida, o
monitor de glicemia e/ou a
tira-teste poderdo ser danificados.
Descarte a tira-teste e realize um
teste de controle com a solugdo de
controle e uma tira-teste nova,
ainda ndo utilizada, para ter certeza
de que tanto o monitor de glicemia
quanto as tiras-testes estdo
funcionando adequadamente. Em
seguida, repita o teste de glicemia
com uma nova tira-teste.

Uma tira-teste armazenada ou
usada de forma impropria pode
fornecer resultados de teste
incorretos.

Nao armazene as tiras-teste em
locais com temperatura e umidade
elevadas (banheiro ou cozinha)!

0 calor e a umidade podem
danificar as tiras-teste.

o Utilize apenas tiras-teste Accu-Chek
Guide.

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

¢ Nao aplique sangue ou solugdo de
controle na tira-teste antes de
introduzi-la no monitor de glicemia.

e Feche bem o frasco de tiras-teste
imediatamente apds retirar uma
tira-teste, a fim de proteger as
tiras-teste da umidade do ar.

10



2 Testes de glicemia

e Armazene as tiras-teste ainda ndo
usadas no frasco de tiras-teste
original com a tampa fechada.

e Verifique a data de validade indicada
no frasco de tiras-teste. Néo utilize as
tiras-teste apds essa data.

e Armazene o frasco de tiras-teste e 0
monitor de glicemia em local fresco e
seco, como, por exemplo, um quarto.

e Consulte o folheto informativo que
acompanha as tiras-teste para
informacGes sobre as condicoes de
armazenamento das tiras-teste e de
funcionamento do sistema.

Realizacédo de um teste de
glicemia com sangue da ponta
do dedo

NOTA

o Antes de realizar o seu primeiro
teste de glicemia, ajuste a horae a
data do monitor de glicemia.

e \océ precisara do monitor de
glicemia, de uma tira-teste e de um
lancetador com uma lanceta
introduzida para realizar um teste
de glicemia.

¢ Um teste de glicemia ndo pode ser
realizado enquanto o monitor de
glicemia estiver conectado a um PC
com um cabo USB.

¢ 0 monitor de glicemia desliga-se
90 segundos apds um teste
bem-sucedido ou 15 segundos
apos a retirada da tira-teste, caso
ndo seja efetuada outra agao.

11

o Ha 2 formas de iniciar um teste de
glicemia.
e Introduza uma tira-teste no
monitor de glicemia.
e Ligue o monitor de glicemia
pressionando @) brevemente e
introduza uma tira-teste.

Lave as maos com
4gua morna e
sabao. Enxague-as
e seque-as bem.

Prepare o
lancetador.

Verifique a data de
validade indicada
no frasco de
tiras-teste.

N&o utilize
tiras-teste vencidas.

Retire uma
tira-teste do frasco
de tiras-teste.

Feche bem a tampa
do frasco.

Introduza a ponta
metdlica da
tira-teste no
monitor de
glicemia. O monitor
de glicemia ird ligar.




2 Testes de glicemia

Quando o simbolo
de gota piscando
aparecer, faca uma
puncéo no dedo
com o lancetador.

[— S
Aperte suavemente
0 dedo para
facilitar o fluxo
sanguineo. Isso
ajuda a obter uma
gota de sangue.

Encoste a borda
amarela da
tira-teste na gota de
sangue. Nao
cologue sangue na
parte de cima da
tira-teste.

Retire o seu dedo
da tira-teste
quando aparecer a
H piscando.

3

" 58

mmol/L

mg/dL

0 resultado de glicemia aparecera no
visor.

Retire e descarte a tira-teste usada.

NOTA

Ao realizar um teste de glicemia: se
o0 simbolo do frasco de controle e L1
ou L2 piscando aparecerem no visor
com o seu resultado de glicemia,
algum erro ocorreu.

¢ N&o faca nada com base nesse
resultado de glicemia.
o Descarte a tira-teste e repita o

teste de glicemia com uma nova
tira-teste.

12



2 Testes de glicemia

Realizacédo de um teste de
glicemia com sangue da palma
da mao, do antebrago ou

do braco (locais alternativos
para testes, LAT)

/\ ADVERTENCIA

Risco de sério dano a saude

Seu nivel de glicemia se altera mais
rapido na ponta do dedo e na palma
da méo do que no brago e no
antebraco. Realizar um teste de
glicemia com sangue do braco ou
antebraco pode induzi-lo a interpretar
incorretamente seu real nivel de
glicemia, levando a uma terapia
inadequada.

o N&o use locais alternativos para
testes para a calibragdo de um
sistema de monitorizag&o continua
da glicose.

* Nao use locais alternativos para
testes para célculos de dosagem
de insulina.

¢ (s testes em locais alternativos
para testes s6 devem feitos durante
periodos de estado estavel (quando
a glicemia ndo se altera
rapidamente).

13



2 Testes de glicemia

Vocé tem a opgdo de realizar testes com sangue de outros locais do corpo além da
ponta do dedo. Os locais alternativos incluem a palma da méo, o antebrago e o
brago.

0 sangue obtido da ponta do dedo ou da palma da méo pode ser utilizado a
qualquer momento para um teste de glicemia.

Se for usado o sangue do antebrago ou do braco, existem certos momentos em que
a realizacéo do teste ndo é apropriada. Isso ocorre porque o nivel de glicemia se
altera mais rapidamente na ponta do dedo e na palma da méo do que no antebrago
e no braco. Essas diferencas podem induzi-lo a interpretar mal o seu nivel de
glicemia, levando a um tratamento inadequado e a possiveis efeitos adversos a
salide. Leia a proxima secéo antes de tentar realizar um teste no antebrago ou no
braco.

Vocé pode realizar um e imediatamente antes de uma refeicéo.

teste no antebrago ou no | e enquanto estiver em jejum.
brago

Vocé NAO deve realizar | e até 2 horas apos uma refeigéo, quando os valores

um teste no antebraco ou | de glicemia podem subir rapidamente.

no brago e apos injetar uma insulina de agéo rapida (bolus),
quando os valores de glicemia podem cair
rapidamente.

e ap0s a pratica de exercicios fisicos.

e se vocé estiver doente.

 se vocé suspeitar que a sua glicemia esta baixa
(hipoglicemia).

e se as vezes vocé ndo percebe quando a sua
glicemia esta baixa.

Caso tenha interesse em locais alternativos para testes, entre antes em contato

com o seu médico.

Para obter uma ponteira para LAT e instruces detalhadas sobre LAT, entre em
contato com o Accu-Chek Responde.

14



2 Testes de glicemia

Resultados de glicemia incomuns

/\ PRECAUGAO

Risco de sério dano a saude

Se seus resultados de glicemia ndo corresponderem ao que vocé sente, verifique
a seguinte lista para ajuda-lo a resolver o problema.

Verificacao de possiveis fontes
de erro

Acao

Voceé lavou as suas méos?

Lave as maos com agua morna e sabdo e
seque bem. Repita o teste de glicemia com
uma nova tira-teste.

As tiras-teste estavam vencidas?

Descarte as tiras-teste que tiverem
ultrapassado a data de validade. Repita o
teste de glicemia com uma tira-teste que
nao esteja vencida.

A tampa do frasco de tiras-teste
estava sempre bem fechada?

Substitua as tiras-teste caso suspeite que o
frasco de tiras-teste tenha ficado
destampado por algum tempo. Repita o
teste de glicemia.

A tira-teste foi utilizada
imediatamente apds ter sido
retirada do frasco de tiras-teste?

Repita o teste de glicemia com uma nova
tira-teste.

As tiras-teste estavam
armazenadas em um local fresco e
seco?

Repita o teste de glicemia com uma
tira-teste que foi armazenada corretamente.

Vocé seguiu as orientacbes?

Leia o capitulo Testes de glicemia e repita o
teste de glicemia. Se os problemas
persistirem, entre em contato com o
Accu-Chek Responde.

0 monitor de glicemia e as
tiras-teste estao funcionando
devidamente?

Realize um teste de controle. Consulte o
capitulo Testes de controle para obter
instrugdes.

Suas dividas ainda persistem?

Entre em contato com o Accu-Chek
Responde.

15



2 Testes de glicemia

Sintomas de glicemia baixa ou
alta

/\ ADVERTENCIA

Risco de hipoglicemia

Conhecer os sintomas de glicemia
baixa ou alta pode ajuda-lo a
compreender 0s seus resultados de
teste e a decidir o que fazer se eles
parecerem incomuns.

o Se vocé estiver apresentando
qualquer um desses sintomas ou
outros sintomas incomuns, realize
um teste de glicemia com sangue
da ponta do dedo ou da palma da
mao.

e Se o resultado da sua glicemia
exibido no visor for LO (baixo) ou HI
(alto), entre imediatamente em
contato com o seu médico.

Glicemia baixa (hipoglicemia): os
sintomas de hipoglicemia podem ser,
entre outros, ansiedade, tremores, suor
excessivo, dor de cabeca, aumento do
apetite, tontura, palidez, alteragdo
stibita de humor ou irritabilidade, fadiga,
dificuldade de concentracéo, méa
coordenagdo motora, palpitacbes e/ou
confus@o mental.

Glicemia alta (hiperglicemia): os
sintomas de hiperglicemia podem ser,
entre outros, aumento da sede, miccéo
frequente, visdo embagada, sonoléncia
e/ou perda de peso inexplicada.

Efeitos e prevaléncia da
doenca

Para informagdes sobre os efeitos e a
prevaléncia da diabetes na sua regiao,
visite o site da Federacao Internacional
de Diabetes, em www.idf.org, ou envie
um e-mail para info@idf.org. Para mais
informacdes ou aconselhamento por
telefone, procure a organizagéo nacional
de diabetes do seu pais.

16



3 Testes de controle

Quando realizar um teste de
controle

Os testes de controle informam se o
monitor de glicemia e as tiras-teste
estéo funcionando devidamente. E
recomendavel realizar um teste de
controle quando:

e abrir uma nova embalagem de
tiras-teste.

e tiver deixado aberto o frasco de
tiras-teste.

e suspeitar que as tiras-teste estao
danificadas.

e desejar verificar o monitor de
glicemia e as tiras-teste.

e as tiras-teste tiverem sido
armazenadas sob temperaturas
extremas, umidade elevada ou
ambas.

e 0 monitor de glicemia tiver sofrido
uma queda.

e o resultado de glicemia ndo
corresponder ao que vocé sente.

e vocé quiser verificar se os testes

estdo sendo realizados corretamente.

Sobre as solucgdes de controle
o Utilize apenas solugdes de controle
Accu-Chek Guide.

e Feche bem o frasco da solugéo de
controle apds a utilizagao.

17

e Ao abrir um novo frasco da solugéo
de controle, escreva a data de
abertura no rétulo do frasco. A
solugdo de controle deve ser
descartada 3 meses apds a abertura
do frasco da solugdo de controle (data
de descarte) ou na data de validade
indicada na etiqueta do frasco, o que
ocorrer primeiro.

© Ndo utilize uma solugéo de controle
que tenha ultrapassado a data de
validade ou a data de descarte.

e Consulte o folheto informativo que
acompanha a solugéo de controle
para informagdes sobre as condicdes
de armazenamento da solugéo de
controle.

* 0 monitor de glicemia reconhece
automaticamente a diferenca entre a
solugéo de controle e 0 sangue.

 0Os resultados de controle ndo séo
exibidos na memoria.

* A solugéo de controle pode manchar
aroupa. Remova manchas lavando a
roupa com agua e sabao.

Realizacédo de um teste de
controle

Vocé precisa do monitor de glicemia, de
uma tira-teste e da solucéo de controle
de nivel 1 (Control 1) ou nivel 2

(Control 2).

Verifique a data de
validade indicada
no frasco de
tiras-teste. Nao
utilize tiras-teste
vencidas.




3 Testes de controle

Retire uma
tira-teste do frasco
de tiras-teste.

Feche bem a tampa
do frasco.

Encoste a gota na
borda amarela da
tira-teste. Nao
coloque a solugéo
de controle na parte
de cima da
tira-teste.

Introduza a ponta
metdlica da
tira-teste no
monitor de
glicemia. Coloque 0

sobre uma sup

monitor de glicemia
erficie plana.

Uma & piscando
aparecera no visor
quando houver
solugdo de controle
suficiente na
tira-teste.

w3 =1 ) 0 monitor de 8]

glicemia ira ligar. BT EFE

Aparecerd um
simbolo de gota S D ou ':" S J

iy~ | Piscando.

C—mg | P — ey
3

a ) ~ U Lac

Selecione a solugao '

de controle a ser
testada. Vocé
indicard o nivel em
uma etapa mais

avancada do teste.

Retire a tampa do
frasco. Limpe a
ponta do frasco
com uma toalha de
papel. Aperte 0

frasco até que se

forme uma pequena gota na ponta.

a., Wy

mmol/L mmo * A

0 resultado de controle, o simbolo do
frasco e L1 ou L2 piscando
aparecero no visor. Pressione @
para confirmar o nivel de controle que
vocé testou.

Pressione («@] ou [ para alternar
entre L1 e L2.




3 Testes de controle

NOTA

Ao realizar um teste de controle: se
0 simbolo do frasco de controle e L1
ou L2 piscando NAO aparecerem no
visor com o0 seu resultado de
controle, algum erro ocorreu.

o N&o faga nada com base nesse
resultado de controle.

e Descarte a tira-teste e repita o
teste de controle com uma nova
tira-teste.

OK aparecera se o resultado de
controle estiver dentro da faixa
aceitavel.

Err aparecera se o resultado de
controle estiver fora da faixa
aceitavel.

Limpe a ponta do
frasco com uma
toalha de papel.
Feche bem o
frasco.

Retire e descarte a
tira-teste usada.

NOTA

0 monitor de glicemia desliga-se 90
segundos apds um teste bem-
sucedido ou 15 segundos apds a
retirada da tira-teste, caso néo seja
efetuada outra ac@o.




3 Testes de controle

Interpretacéo de resultados de controle fora da faixa aceitavel

/\ ADVERTENCIA

Risco de sério dano a saude

Falsos resultados de teste podem induzir a um tratamento inadequado.

As faixas de concentragéo das solugdes de controle estdo impressas no rétulo do
frasco de tiras-teste. Se o resultado de controle estiver fora da faixa aceitavel,
verifique se 0 monitor de glicemia e as tiras-teste estao funcionando
corretamente. Verifique a seguinte lista para ajuda-lo a resolver o problema.

Verificagao de possiveis fontes
de erro

Acao

As tiras-teste ou as solugdes de
controle estavam vencidas?

Descarte as tiras-teste ou a solucéo de
controle que tiverem ultrapassado a data de
validade. Se a solugao de controle foi aberta
ha mais de 3 meses, descarte-a. Repita 0
teste de controle com uma tira-teste e uma
solucéo de controle que ndo estejam
vencidas.

Vocé limpou a ponta do frasco da
solugéo de controle antes do uso?

Limpe a ponta do frasco com uma toalha de
papel. Repita o teste de controle com uma
nova tira-teste e uma nova gota da solugao
de controle.

As tampas do frasco de tiras-teste
e do frasco da solugéo de controle
estavam sempre bem fechadas?

Substitua as tiras-teste ou a solugéo de
controle caso suspeite que tenham ficado
destampadas por algum tempo. Repita o
teste de controle.

A tira-teste foi utilizada
imediatamente apds ter sido
retirada do frasco de tiras-teste?

Repita o teste de controle com uma nova
tira-teste e uma nova gota da solugéo de
controle.

As tiras-teste e as solucdes de
controle estavam armazenadas em
um local fresco e seco?

Repita o teste de controle com uma tira-teste
e uma solucéo de controle que foram
armazenadas corretamente.

Vocé seguiu as orientacbes?

Leia o capitulo Testes de controle e repita o
teste de controle.

Vocé selecionou o nivel correto da
solugéo de controle, ou seja,

nivel 1 ou 2, ao realizar o teste de
controle?

Se voceé selecionou o nivel errado da solugao
de controle, ainda é possivel comparar o
resultado de controle com a faixa impressa
no frasco de tiras-teste.

Suas duvidas ainda persistem?

Entre em contato com o Accu-Chek
Responde.
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4 Revisdo dos seus dados

Visdo geral

e 0 monitor de glicemia armazena
automaticamente até 720 resultados
de glicemia na memdria com a hora e
data do teste.

Quando houver 720 resultados de
glicemia na memoria, adicionar um
novo resultado de glicemia excluira o
resultado de glicemia mais antigo.

Se mais de 720 testes de glicemia
forem realizados num periodo de

90 dias, somente o0s 720 resultados
de glicemia mais recentes serao
incluidos na média de 90 dias.

0 monitor de glicemia armazena, pelo
menos, 30 resultados de controle
automaticamente na memoria, mas
apenas o resultado de controle atual
pode ser visualizado no monitor de
glicemia. Para visualizar os resultados
de controle armazenados, transfira-0s
para um software compativel.
Quando houver 30 resultados de
controle na memodria, adicionar um
novo resultado de controle excluird o
resultado de controle mais antigo.

Os resultados de controle ndo sdo
incluidos nas médias de 7, 14, 30 ou
90 dias.

ADVERTENCIA

Risco de sério dano a satide

Usar um Unico resultado de glicemia
armazenado na memoria para alterar
seu tratamento pode induzir a
decisdes terapéuticas inadequadas.
Nao mude o seu tratamento com
base em um unico resultado de
glicemia armazenado na memoria.
Entre em contato com o seu médico
antes de mudar o seu tratamento
com base em resultados de glicemia
armazenados na memoria.

NOTA

0 monitor de glicemia é capaz de
realizar a sincronizagao automatica
da hora e da data quando esta
emparelhado com um dispositivo
movel que atualiza a hora e a data do
monitor automaticamente. Mesmo
que vocé utilize seu monitor de
glicemia em diferentes fusos
horarios, os resultados sdo
armazenados dos mais recentes para
0s mais antigos, e ndo segundo a
hora e a data.



4 Revisdo dos seus dados

Revisdo dos resultados de
glicemia na memoéria

Revisdo das médias de 7, 14,

= B ] L
Do~ 58
ou
'J ()
mg/dL mmol/L

memory memory

30 e 90 dias
I R
o~ 58
ou
M [
mg/dL mmol/L
memory Temory

Com o monitor de glicemia desligado,
pressione («] ou [P para visualizar
resultados de glicemia armazenados na
memoria. O resultado de glicemia mais
recentemente armazenado aparecera
no visor.

R TR
ac, u-l
o 1,1

mg/dL mmol/L

Pressione («] para visualizar os
resultados de glicemia anteriores a
partir dos mais recentes para 0s mais
antigos.

NOTA

(« percorre os resultados de
glicemia do mais novo para 0 mais
antigo. [B») percorre os resultados de
glicemia do mais antigo para o mais
novo.
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Com o monitor de glicemia desligado,
pressione («] ou [P para visualizar
resultados de glicemia armazenados
na memoria. O resultado de glicemia
mais recente aparecera no visor.

= w nlS i
' Elb
o™ |

mg/dL mmol/L

memory memory

Enquanto o resultado de glicemia
mais recente ¢ exibido no visor,
pressione [B). A média de 7 dias
aparecera no visor.




4 Revisdo dos seus dados

ana nn
s A300 i1

nnrw c8

mg/dL mmol/L
memory memory

Pressione [P para percorrer as
médias de 7, 14, 30 e 90 dias. 0
ndmero de resultados de glicemia da
média = n. Pressione («] para
percorrer, inversamente, as médias
de 90, 30, 14 e 7 dias.

Para voltar para o resultado de
glicemia mais recente, pressione («
na tela da média de 7 dias.

NOTA

Se a memoria contiver um resultado
que seja Hl ou LO ou esteja
corrompido, o periodo de tempo e
day/ave (dia/média) piscardo para
avisa-lo que esses resultados ndo
foram incluidos na média.
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9

dados

Comunicacéo sem fio, emparelhamento do monitor e transferéncia de

Visdo geral

0 processo de criagéo de uma conexao
entre 0 monitor de glicemia e o
dispositivo mével é o emparelhamento.
Vocé precisara de um aplicativo no seu
dispositivo mdvel que possa aceitar os
dados do monitor de glicemia. Vocé
pode usar este aplicativo para
sincronizar automaticamente e sem fio
as suas informagoes do diabetes entre
0 monitor de glicemia e o dispositivo
movel.

Emparelhamento
0 monitor de glicemia s6 pode ser

emparelhado com 1 dispositivo por vez.

0 emparelhamento com um segundo
dispositivo sobrescreve o primeiro
emparelhamento.

0 monitor de glicemia e o dispositivo a
emparelhar devem estar, no méximo, a
1 metro de distancia entre si.

No seu dispositivo mével

Certifique-se de que o Bluetooth
esteja ligado e abra o aplicativo de
gerenciamento do diabetes.

24

No seu monitor de glicemia

Com o monitor de
glicemia
desligado,
pressione e
mantenha
pressionados

(« e [ simultaneamente até que
apareca. [& e [l apareceréo
piscando no visor.

-

PIN de 6 digitos

Localize o PIN de 6 digitos na parte
de tras do seu monitor de glicemia.

No seu dispositivo mével

No aplicativo, siga as instrugdes e
selecione 0 seu monitor de glicemia.
Ao ser solicitado, insira o PIN de

6 digitos do monitor de glicemia.

0 monitor de glicemia desliga

automaticamente 30 s apds a
solicitagdo para inserir o PIN.
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dados

Comunicacao sem fio, emparelhamento do monitor e transferéncia de

No seu monitor de glicemia

\/

DL“crr

OK aparecera se 0 emparelhamento
for bem-sucedido. Err aparecera se 0

emparelhamento falhar.

NOTA

0 monitor de glicemia é capaz de
realizar a sincronizagao automatica
da hora e da data quando esta
emparelhado com um dispositivo
movel que atualiza a hora e a data do
monitor automaticamente. Mesmo
que vocé utilize seu monitor de
glicemia em diferentes fusos
hordrios, os resultados sdo
armazenados dos mais recentes para
0s mais antigos, e ndo segundo a
hora e a data.

Transferéncia de dados sem fio

Se o monitor de glicemia estiver
emparelhado com um dispositivo mével
e 0 Bluetooth estiver ligado, os seus
resultados de glicemia serdo
automaticamente enviados para o
dispositivo emparelhado.

Desligar o Bluetooth

Desligue o Bluetooth para desativar a
comunicagao sem fio (modo avido).
Desligar o Bluetooth ndo desfaz o
emparelhamento do seu monitor de
glicemia.

25

5B

mmol/L M

Com o monitor de glicemia desligado,
pressione («] ou [B). O resultado de
teste mais recentemente armazenado
aparecera no visor.

3w

" 58

mmol/L

Pressione e mantenha pressionado
@ até que o simbolo do Bluetooth
desapareca.

Ligar o Bluetooth

Se vocé desligou o Bluetooth (modo
avido), siga 0s passos a sequir para
lig-lo novamente. Isso permitira a
comunicagao sem fio com o seu
dispositivo mével.
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dados

Comunicacao sem fio, emparelhamento do monitor e transferéncia de

GEINCNE

i
n

mg/dL

3

gi='=

mmol/L

Conecte a
extremidade grande
do cabo USB a porta
USB de um PC.

Se 0 monitor de

Com o monitor de glicemia desligado,
pressione («] ou [B). O resultado de
teste mais recentemente armazenado
aparecera no visor.

glicemia estiver
desligado, ele vai ligar-se.

Inicie o software de gerenciamento
do diabetes no PC e inicie a
transferéncia de dados.

03w

" '.:JB

mmol/L

Pressione e mantenha pressionado
@ até que o simbolo do Bluetooth

apareca.

Transferéncia de dados com um
cabo USB

Esta fungao permite que vocé transfira
dados do seu monitor de glicemia para
um software especial de gerenciamento
do diabetes em um PC, utilizando um
cabo USB.

Conecte a
extremidade
pequena do cabo
USB ao monitor de
glicemia.

0 monitor de
glicemia transfere
0s dados para o
software.

Pl

NOTA

0 cabo USB ndo carrega as baterias
do monitor de glicemia. Retire o cabo
USB depois de terminar.
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6 Manutencao do monitor e solucéo de problemas

Manutencéao do monitor de
glicemia

Sempre que ¢ ligado, 0 monitor de
glicemia testa automaticamente os seus
préprios sistemas e informa qualquer
anormalidade ao usudrio. Consulte a
secdo Mensagens de erro deste
capitulo.

Se vocé derrubar o monitor de glicemia
ou suspeitar que os resultados ndo
sejam exatos, entre em contato com o
Accu-Chek Responde.

/\ ADVERTENCIA

Risco de lesdes fatais

Mantenha baterias novas e usadas
fora do alcance de criangas. Para mais
informacdes, leia a adverténcia na
introducéo destas instrugdes de uso.

Substituicéo das baterias

_— lﬂ.

£

Abra a tampa do compartimento das
baterias com protegéo contra o acesso de
criangas, inserindo um objeto fino, como
uma caneta, na ranhura (ver imagem
acima). Empurre a aleta na direcéo
indicada pela seta e levante a tampa do
compartimento das baterias para cima.

Retire as baterias
usadas.

Deslize as baterias
novas por baixo das
aletas pretas com o
lado (+) para
cima.

Cologue novamente
a tampa do compartimento das
baterias e encaixe-a para fechar o
compartimento. Descarte
imediatamente as baterias usadas.

NOTA

e Tenha sempre baterias de reserva.

e A durago das baterias pode variar
devido a fatores como a temperatura
e o fabricante das baterias.

e Se 0 codigo de erro E-7 ou E-9
continuar aparecendo no visor
depois de vocé trocar as baterias,
retire novamente as baterias,
pressione @) por pelo menos 2
segundos e, entao, reintroduza as
baterias.

e 0 monitor de glicemia utiliza duas
baterias de litio de 3 volts, tipo botdo
CR2032. Esse tipo de bateria pode
ser encontrado em vérias lojas.

o Substitua sempre ambas as
baterias no mesmo momento e
cOm a mesma marca.
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6 Manutencao do monitor e solucéo de problemas

¢ 0Os dados do monitor de glicemia
nao sédo perdidos quando vocé
substitui as baterias.

Limpeza e desinfecgéo do
monitor de glicemia

Mantenha o monitor de glicemia livre de
pd. Se for necessario limpa-lo ou
desinfeta-lo, siga cuidadosamente estas
instrucdes para obter o melhor
desempenho possivel.

/\ ADVERTENCIA

Risco de infeccao

Se 0 monitor estiver sendo operado
por uma segunda pessoa que esta
fornecendo assisténcia ao usuario, 0
monitor deverd ser desinfetado antes
de ser usado pela segunda pessoa.

/\ ADVERTENCIA

Risco de sério dano a saude

¢ Nao limpe nem desinfete o monitor
de glicemia enquanto realiza um
teste de glicemia ou de controle.

¢ Nao permita a entrada de qualquer
liquido nas aberturas do monitor de
glicemia.

o N&o borrife nada diretamente no
monitor de glicemia.

e Néo mergulhe o monitor de
glicemia em liquidos.

Quando limpar ou desinfetar o
monitor de glicemia:
e Limpe o monitor de glicemia para

remover sujidades visiveis ou outro
material.

e Desinfete o monitor de glicemia a
cada uso no paciente.

0 que limpar ou desinfetar:

o A drea ao redor de fendas e aberturas

e 0 visor do monitor de glicemia

o A superficie inteira do monitor de
glicemia

nCer’(ifique—se de que o monitor de

glicemia esteja desligado.

Esfregue cuidadosamente a
superficie do monitor de glicemia
com um pano macio levemente
umedecido (elimine o excesso de
liquido) com uma das seguintes
solucdes:

Para limpar o monitor de glicemia

Detergente neutro para lavagem de
louga, misturado com &gua

Para desinfetar o monitor de
glicemia
Alcool isopropilico a 70 %

Nota: Durante a desinfeccéo, a
superficie do monitor de glicemia
deve ficar umedecida com alcool
isopropilico durante, no minimo, 2
minutos. Em seguida, talvez seja
preciso continuar a esfregar a
superficie com os panos umedecidos
com é&lcool isopropilico.

Seque bem o monitor de glicemia
COM um pano macio.




6 Manutencao do monitor e solucéo de problemas

Mensagens de erro

/\ ADVERTENCIA

Risco de sério dano a saude

Usar uma mensagem de erro para
alterar seu tratamento pode induzir a
decisdes terapéuticas inadequadas.

¢ Nunca tome decisdes terapéuticas
com base em uma mensagem de
erro.

o Se voceé tiver alguma duvida ou
caso apareca qualquer outra
mensagem de erro, entre em
contato com o Accu-Chek
Responde.

NOTA

Para todas as mensagens de erro
codificadas (E-1 a E 14), o codigo de
erro e Err irdo alternar-se no visor.

0 monitor de glicemia nao liga ou 0

visor ndo mostra nada.

o As baterias estao esgotadas.

Introduza novas baterias.

e ( visor esta danificado. / O monitor
de glicemia esta com defeito.

Entre em contato com o Accu-Chek

Responde.

e Temperaturas extremas.

Leve o monitor de glicemia para um
local com uma temperatura mais
moderada.

0 monitor de glicemia desligou
automaticamente com uma conexéo
USB.

Retire o cabo USB e pressione o
botéo liga/desliga/configuragdo para
continuar um teste ou rever
resultados de glicemia.
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6 Manutencao do monitor e solucéo de problemas

NN

-— o
TN NN Y

memory

Néo existem resultados de glicemia
dentro da faixa para os dados
selecionados.

LI

[ |

0 monitor de glicemia esta conectado
aum PC e ndo é possivel realizar
testes de glicemia nem de controle.
Remova o cabo USB e realize um
teste de glicemia ou de controle OU
retire a tira-teste e inicie uma
transferéncia de dados.

A glicemia pode estar acima da faixa
de medigo do sistema.

Consulte a se¢do Resultados de
glicemia incomuns no capitulo Testes
de glicemia.

A glicemia pode estar abaixo da faixa
de medico do sistema.

Consulte a se¢do Resultados de
glicemia incomuns no capitulo Testes
de glicemia.

0 monitor de glicemia n&o conseguiu
emparelhar com um dispositivo
movel.

Repita 0 emparelhamento.
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6 Manutencao do monitor e solucéo de problemas

As baterias estdo quase
descarregadas.

Substitua as baterias agora. Se 0
simbolo reaparecer depois de as
baterias terem sido substituidas,
retire as baterias novamente,
pressione e mantenha pressionado o
botéo liga/desliga/configuracéo por
pelo menos 2 segundos e, entao,
reintroduza as baterias.

(0 codigo de erro e Err
irdo alternar-se no
visor.)

A tira-teste pode estar danificada,
inserida incorretamente, ou foi usada
anteriormente.

Retire a tira-teste e introduza-a
novamente ou, se danificada ou
usada anteriormente, substitua-a.
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(0 cadigo de erro e Err
irdo alternar-se no
visor.)

3

Ocorreu algum erro no monitor de
glicemia ou na tira-teste.

Esta mensagem de erro pode
aparecer se a tampa do frasco de
tiras-teste ndo tiver sido bem
fechada. As tiras-teste podem ter
sido danificadas devido a um
armazenamento ou manuseio
inadequados.

Nunca tome decisoes terapéuticas
com base em uma mensagem de
erro.

Repita o teste de glicemia. Se uma
segunda mensagem de erro E-3
aparecer, realize um teste de
controle utilizando a solucéo de
controle e uma nova tira-teste.
Consulte a secdo Realizagao de um
teste de controle no capitulo Testes
de controle. Se vocé continuar a
receber uma mensagem de erro E-3,
use um método alternativo para
testar a sua glicemia, como um
monitor de glicemia e uma tira-teste
de reserva. Se o resultado de
glicemia obtido com o0 método
alternativo for extremamente alto, ou
se um método alternativo ndo estiver
disponivel, entre em contato com o
seu médico imediatamente.




6 Manutencao do monitor e solucéo de problemas

Em casos raros, uma mensagem de
erro E-3 pode indicar que a sua
glicemia esta extremamente alta e
acima da faixa de medicéo do
sistema. Consulte a se¢éo
Resultados de glicemia incomuns
no capitulo Testes de glicemia
para saber outras possiveis
causas da mensagem de erro.

(0 cadigo de erro e Err
irdo alternar-se no
visor.)

A quantidade de sangue ou de
solugéo de controle absorvida pela
tira-teste foi insuficiente para a
medic&o ou foi aplicada apds o inicio
do teste.

Descarte a tira-teste e repita o teste
de glicemia ou de controle.

(0 cadigo de erro e Err
irdo alternar-se no
visor.)

Aplicou-se sangue ou solugdo de
controle na tira-teste antes de
aparecer o simbolo de gota piscando
no visor.

Descarte a tira-teste e repita o teste
de glicemia ou de controle.

(0 cadigo de erro e Err
irdo alternar-se no
visor.)

Um erro eletronico ocorreu.

Retire as baterias, pressione e
mantenha pressionado o botdo liga/
desliga/configuracéo por pelo menos
2 segundos e reintroduza as
baterias. Realize um teste de
glicemia ou um teste de controle.
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(0 codigo de erro e Err
irdo alternar-se no
visor.)

A temperatura esta acima ou abaixo
da faixa apropriada para o sistema.
Consulte o folheto informativo que
acompanha as tiras-teste para
informagdes sobre as condicbes de
funcionamento do sistema. Va para
um local com as condicdes
apropriadas e repita o teste de
glicemia ou de controle. N&o aqueca
nem resfrie artificialmente o monitor
de glicemia.
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(0 cadigo de erro e Err
irdo alternar-se no
visor.)

As baterias podem estar
descarregadas.

Ligue novamente o monitor de
glicemia. Se vocé estiver em um
ambiente frio, va para um local
com uma temperatura mais
amena e teste novamente. Se a
mensagem continuar a aparecer
apos varias tentativas, substitua as
baterias. Se a mensagem reaparecer
depois de as baterias terem sido
substituidas, retire as baterias,
pressione e mantenha pressionado o
botéo liga/desliga/configuracéo por
pelo menos 2 segundos e, entéo,
reintroduza as baterias.
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(0 codigo de erro e Err
irdo alternar-se no
visor.)

A defini¢do de hora e data pode estar
incorreta. O simbolo de comunicacéo
sem fio piscando aparece enquanto
0 monitor de glicemia tenta
sincronizar a hora e a data com o
dispositivo emparelhado.

Quando o simbolo de comunicagao
sem fio ndo aparecer mais,
pressione o botdo liga/desliga/
configuragéo para desligar o monitor
de glicemia. Pressione o botéo liga/
desliga/configuracéo uma segunda
vez até que o simbolo de tira-teste
piscando apareca. Se a
sincronizacdo da hora e da data nao
tiver sido bem sucedida, o monitor
de glicemia solicitara que vocé as
ajuste da proxima vez que for ligado.
Consulte a secéo Defini¢do da hora e
da data no capitulo O seu novo
sistema.

(0 codigo de erro e Err
irdo alternar-se no
visor.)

A tira-teste pode estar danificada.

Repita o teste de glicemia ou de
controle com uma nova tira-teste.




6 Manutencao do monitor e solucéo de problemas

(0 cadigo de erro e Err
irdo alternar-se no visor.)

A sua amostra de sangue pode
conter um alto nivel de ascorbato.

Entre em contato com o seu médico.

(0 codigo de erro e Err
irdo alternar-se no visor.)

Pode haver presenca de liquido ou
material estranho na fenda para
tira-teste.

Retire a tira-teste e introduza-a
novamente ou repita o teste de
glicemia ou de controle com uma
nova tira-teste. Se o erro persistir,
entre em contato com o Accu-Chek
Responde.

(0 cddigo de erro e Err
irdo alternar-se no visor.)

Um erro eletrénico ocorreu.

Entre em contato com o Accu-Chek
Responde.
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Limitacoes do produto

Consulte o folheto informativo incluido na embalagem das tiras-teste e das
soluces de controle para obter as informaces mais recentes sobre as
especificagdes e limitagdes do produto.

Especificacées

Volume de sangue
Tipo de amostra
Duracéo do teste
Faixa de medicao

Condigdes de armazenamento
das tiras-teste

Condigdes de funcionamento
do sistema

Consulte o folheto informativo que acompanha as
tiras-teste.

Condigdes de armazenamento
do monitor de glicemia

Temperatura: -25 a 70 °C

Capacidade da memoria

720 resultados de glicemia e 30 resultados de controle
com hora e data

Desligamento automético

90 segundos apés a realizagdo de um teste ou 15
segundos apos a retirada de uma tira-teste.

Alimentaco elétrica

Duas baterias de litio de 3 volts (tipo botdo CR2032)

Visor LCD

Dimensdes 76 x 48 x 16 mm (CLA)
Peso Aprox. 43 g (com baterias)
Construgao Portatil

Classe de protecao

Tipo de monitor de glicemia

0 monitor de glicemia Accu-Chek Guide Me é
apropriado para operagdo continua.

Condigdes de armazenamento
da solugdo de controle

Consulte o folheto informativo que acompanha a
solugdo de controle.

Interfaces

USB: conector micro-B; tecnologia de baixo consumo de
energia Bluetooth; Continua Certified® a um gerenciador
Continua Certified.

Conectividade por
radiofrequéncia

Tecnologia de baixo consumo de energia Bluetooth
funcionando numa faixa de frequéncia de 2,4 GHz (de
2,402 GHz a 2,480 GHz), com uma poténcia maxima de
transmissao de 0 dBm (1 mW).
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7 Informacées técnicas

Em atendimento as exigéncias da
ANATEL (Agéncia Nacional de
Telecomunicagdes), Resolugao n° 680,
de 27 de junho de 2017 - Anexo -
Capitulo Il - Art. 5°: Este equipamento
néo tem direito & protecao contra
interferéncia prejudicial e ndo pode
causar interferéncia em sistemas
devidamente autorizados.

Compatibilidade eletromagnética — Este
monitor de glicemia cumpre 0s
requisitos de emissdes
eletromagnéticas de acordo com a
norma europeia EN 61326-2-6. A
emissao eletromagnética ¢, assim,
minima. Nao se acredita que ocorra
interferéncia em outros aparelhos
elétricos.

Andlise do desempenho — Consulte o
folheto informativo que acompanha as
tiras-teste.

Principio do teste — Consulte o folheto
informativo que acompanha as
tiras-teste.

Declaracéo de conformidade — Roche
declara através da presente que o
presente tipo de equipamento de radio,
0 monitor de glicemia Accu-Chek

Guide Me, esta em conformidade com a
Diretiva 2014/53/UE. O texto completo
da declaracao de conformidade da UE
estd disponivel no seguinte endereco de
Internet:
http://declarations.accu-chek.com

Protocolo de comunicagéao — 0
monitor de glicemia Accu-Chek

Guide Me é Continua Certified. Continua
Certified significa que este produto
obedece aos padrdes IEEE 11073-
10417 aplicaveis e que foi testado e
certificado de acordo com as Diretrizes

de design do Continua 2016, que
incluem a especificagao relativa a
glicemia para tecnologia de baixo
consumo de energia Bluetooth,
Bluetooth SIG, Glucose Profile, Version
1.0 e Bluetooth SIG, Glucose Service,
Version 1.0.

Informacoes de seguranca do
produto

NOTA

o Este monitor de glicemia cumpre
as normas de seguranca
IEC 61010-1, IEC 61010-2-101 ¢
IEC 60950-1.

e Fortes campos eletromagnéticos
podem comprometer o
funcionamento do monitor de
glicemia. Nao utilize o monitor de
glicemia préximo a fontes de
radiagdo eletromagnética intensa.

e Para evitar descargas
eletrostaticas, ndo utilize o monitor
de glicemia em um ambiente muito
Seco, principalmente na presenca
de materiais sintéticos.
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Descarte do monitor de
glicemia

/\ ADVERTENCIA

Risco de infecgao

Durante os testes de glicemia, o
monitor de glicemia pode,
acidentalmente, entrar em contato
com sangue. Por esse motivo, 0s
monitores de glicemia usados podem
representar um risco de infeccéo.

Antes de descartar o monitor de
glicemia, remova a bateria ou as
baterias.

Descarte monitores de glicemia usados
de acordo com os regulamentos
nacionais aplicaveis. Entre em contato
com as autoridades locais competentes
para obter informagdes sobre a forma
correta de descarta-los.

0 monitor de glicemia esta fora do
ambito da Diretiva Europeia 2012/19/UE
(Diretiva relativa aos residuos de
equipamentos elétricos e eletronicos
(REEE).

Descarte as baterias usadas de acordo
com os regulamentos locais relativos ao
meio ambiente.

Este produto possui componentes
internos contendo uma substancia
altamente preocupante (SVHC, sigla de
Substance of Very High Concern),
hexabromociclododecano (CAS
25637-99-4), em uma concentragéo
acima de 0,1 % peso por peso, assim
identificada conforme o regulamento
REACH da Unido Europeia e adicionada
a lista de substéncias candidatas.
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portanto, nenhum risco quando o
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Explicacao dos simbolos

Estes simbolos podem encontrar-se na embalagem, na placa de identificagdo e nas
instrucdes do monitor de glicemia Accu-Chek Guide Me.

Consulte as instrugdes de uso ou consulte as instrugbes de uso em
formato eletronico

Atencéo, consulte as indicaces de seguranca nas instrucoes de
uso deste produto.

Limites de temperatura

Prazo de validade

Mantenha baterias novas e usadas fora do alcance de criangas.

Jer~p&

3 volts tipo botdo CR2032

Riscos bioldgicos — Os monitores de glicemia usados podem
representar um risco de infecgdo.

)

Data de fabricagdo

£

<
=)

Dispositivo médico de diagnéstico in vitro

Dispositivo para automonitorizagéo

Dispositivo para teste laboratorial remoto

Fabricante

Identificagdo tnica do dispositivo

B A

)
=
=z

Numero global do item comercial

Numero de referéncia

Numero de série

B

Numero do lote

=
o
-

Cumpre as disposicoes da legislacao pertinente da UE

N
m
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7 Informacées técnicas

Materiais adicionais

Tiras-teste: Tiras-teste Accu-Chek
Guide

Solucgdes de controle: Solucdes de
controle Accu-Chek Guide

Informacoes para profissionais
de satide

Este sistema pode ser usado em
ambientes de atendimento médico,
como consultérios médicos e
enfermarias gerais, em casos suspeitos
de diabetes e em casos de emergéncia.

/\ ADVERTENCIA

Risco de infeccao

Qualquer objeto que entre em contato
com o sangue humano é uma possivel
fonte de infeccdo. Profissionais de
saude devem seguir os procedimentos
de controle de infecgOes apropriados
para a sua instituic@o. Consulte o
folheto informativo que acompanha as
tiras-teste para informacdes adicionais
para profissionais de satde.

Manuseio das amostras

Sempre use luvas quando manusear
itens contaminados com sangue.
Sempre adote procedimentos
reconhecidos para 0 manuseio de
objetos potencialmente contaminados
com material humano. Siga a politica de
higiene e seguranca do seu laboratdrio
ou instituic&o. Prepare o local de coleta
de sangue selecionado em
conformidade com as normas do
estabelecimento.

Consulte o folheto informativo que
acompanha as tiras-teste para
informagdes adicionais acerca dos tipos
de amostra aceitaveis, anticoagulantes
e instrucdes de uso.

Recomendacao de locais
alternativos para testes a
pacientes

As decisdes sobre a recomendagéo de
locais alternativos para testes (LAT)
devem levar em consideragéo a
motivagao e o nivel de conhecimento do
paciente e a sua capacidade de
compreender as consideragbes
relacionadas ao diabetes e aos LAT. Ao
considerar a recomendagao de LAT aos
pacientes, é necessario compreender
que ha a possibilidade de haver
diferencas significativas entre os
resultados de glicemia com sangue
obtido na ponta do dedo ou na palma da
méao e com sangue obtido no antebraco
ou no brago. As diferengas na
concentragao do leito capilar e na
perfusdo sanguinea em todo o corpo
podem acarretar diferencas nos
resultados de glicemia, conforme o local
de obtencéo das amostras. Esses
efeitos fisioldgicos variam entre
individuos e podem variar em um
mesmo individuo com base no seu
comportamento e estado fisico relativo.

Nossos estudos sobre locais
alternativos para testes em adultos com
diabetes mostram que a maioria das
pessoas observa que seus niveis de
glicemia se alteram mais rapidamente
no sangue obtido na ponta dos dedos
ou na palma das méaos do que no
sangue obtido no antebrago ou no
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7 Informacées técnicas

brago. Isso é especialmente importante
quando os niveis de glicemia estao
diminuindo ou aumentando
rapidamente. Se 0 seu paciente esta
habituado a tomar decisoes
terapéuticas com base em resultados
de testes na ponta dos dedos ou na
palma das méos, ele deve levar em
consideragao o atraso, ou lapso de
tempo, que afeta os resultados de
testes com sangue obtido no antebrago
ou no brago.
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8 Garantia

Garantia

Deverdo prevalecer as disposicOes
legislativas obrigatorias que regem a
venda de bens de consumo no pais de
compra.
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