Sensolite Nova Test

Tiras de teste para medir glicose no sangue

ce 0197

Tiras para medida quantitativamente a concentracdo de
glicose no sangue para serem usadas nos medidores de gli-
cose no sangue, Sensolite Nova e Sensolite Nova Plus.

VD

Antes de comegar

Leia cuidadosamente este guia por completo. Se tiver
alguma guestdo e necessitar de assisténcia, por favor, con-
tacte o nosso distribuidor no seu pais.

Sumario

A tira de teste para medir glicose no sangue, Sensolite
Nova, foi desenhada para proporcionar um facil e preciso
metodo para determinar a glicose com sangue capilar fres-
co. Esta andlise aplica a enzima glicose oxidase, e € basea-
da em avangada tecnologia electromecanica que € especi-
fica para a medi¢do de glicose R -D. As tiras de teste sdo
desenhadas de forma gue a amostra sanguinea absorva na
zona de reacgéo, apés o sangue ter sido aplicado na ponta
na tira de teste, Na zona reagente a glicose oxidase acciona
a oxidacdo da glicose no sangue, A intensidade dos elec-
trées formados é medida pelo medidor e esta correlaciona-
da com a concentragao de glicose na amostra sanguinea.

Embalagem contém:

¢ 10, 25, 50 tiras num frasco;
* Cartdo-Codigo;

* Instrucdo de uso
Amplitude de medicéo

A amplitude de medicdo da Sensolite Nova Sistera de
Teste é de: 1.1-33.3 mmol/l (20-60 mg/dl).
Wolume da amostra

Apenas uma gota de sangue é necessaria para determinar
o valor de glicose no sangue com a tira Sensolite Nova
Test. A amostra minima & de 0.5 ul.

Reagentes

Cada tira de teste contém o0s seguintes ingredients em
concentracdo aproximada da lista abaixe designada:

¢ Glucose oxidase 2.7 LU,
¢ de Hexaaminerutheniumflll} 45.7 ug
*  Qutros ingredientes 1.6 ug

Cada frasco contém 2-3g de gel silica

A Avisos e precaucdes

As tiras Sensolite Nova Test para medigdo de glicose no

sangue sdo para:

Uso diagnosticado IN VITRO {apenas uso externo}

* Naousar as tiras de teste para além da data de validade

*  N&o usar as tiras de teste quando estiverem molhadas,
dobradas, riscadas, ou estragadas de qualquer forma
passivel.

*  NZo reutilizar as tiras.

®  Se tiver sintomas ndo consistentes com os resultados
do teste sanguineo, contacte sempre o seu profissional
de salde imediatamente.

* Sealeitura do resultado obtido for superior ou inferior a
esperada amplitude de valores para a glicose no
sangue, repita sempre o teste e prove que os valores
sdo consistentes.

* Quantidade anormal de gldbulos vermelhos (hematoc-
ritos abaixo de 30% e acima de 55%) pode causar resul-
tados incorrectos.

*  Munca fazer alteracdes significativas no tratamento da
diabetes ou ignorar sintomas sem consultar 0 seu médico.

*  Deve calibrar (colocar o cédige) o medidor antes da
primeira utilizacdo do sistema ou quando uma nova
caixa de tiras de teste vai ser utilizada.

0s sistemas SensorLite Nova e Sensorlite Nova Plus usam

um sistema de cédigo interno. Um Cartdo-Cédigo, sendo

incluido na embalagem da tira de teste, tem informacéo
alfanumérica gue condiz com o valor do cédigo fixado na
frasco das tiras de teste.

Definicdo do cédigo no medidor significa colocar o cddigo

que estd escrito no rétulo da frasco que contém as tiras,no

medidor SensoLite Nova, cada vez que abrir uma nova fras-
co de tiras de teste (seja com a utilizagdo do Cartédo-Codigo,
ou manualmente). O valor do cédigo introduzido no medi-
dor deve coincidir com o valor indicado na etiqueta da fras-
€O que contém as tiras e que estd no Cartdo-Cddigo. Para

saber a forma como introduzir o ndmero de cddigo, ler o

capitulo "Definicdo do cbdigo das tiras", nas Instrugdes

para Uso dos Medidores de Glicose Sensolite Nova e

SensolLite Nova Plus.

Armazenamento e Manuseamento

As tiras, para aferir da glicose no sangue, Sensolite Nova
Test, sd0 armazenadas em frascos. Guardar as tiras de
teste a uma temperatura entre 8°C e 30°C (47°F-86°F),
entre 30-70% de humidade relativa e mantenha-as afas-
tadas de luz solar. N&o congelar ou levar ao frigorifico.
Quando armazenadas devidamente, as tiras nao abertas
manter-se-30 estaveis até & data de validade, indicada na
frasco. O més indicado refere-se ao FIM do referido més.
Utilize as tiras no espaco de 3 meses a contar a partir da

data da primeira abertura da frasco. Nunca tocar nas tiras
com maos molhadas ou contaminadas.

Recolha da amostra e preparagéo
Preparagéo

"As tiras Sensolite Nova Test s&o desenhadas especifica-

mente para usc com sangue recentemente extraido dos
vasns capilares da ponta do dedo e Iébulo da orelha.
Sangue venoso, plasma, or amostras de soro, nao podem
ser utilizadas. E permitida a utilizagéo de alguns anti coag-
ulantes e conservantes como a heparina e sédio EDTA, mas
conservantes com base de fluoreto devem ser evitados.
Testando o seu sangue

Ler informacéo descrita no capitulo "Medindo com o medi-
dor®, das Instrugdes para Uso dos Medidores de Glicose
Sensolite Nova e SensolLite Nova Plus,
Tiras e lancetas usadas, est@o contaminadas com
sangue. Seja cuidadoso, siga as relevantes instrugdes
locais quando jogar fora a tira e lanceta usada.

Controlo de Qualidade

E recomendado realizar o teste de controlo de qualidade (ver
capitulo "Verificacdo do Sistema SensoLite Nova e Sensolite
Nova Plus", nas instrucbes de uso) nos seguintes casos:

*  Quando os resultados do seu teste ndao sdo concordan-
tes com as suas expectativas.

* Quando as as tiras de teste estiverem sido expostas a

temperaturas ndo concordantes com as condicdes de
armazenamento prescritas (8°C a 30°C or 47°F a 86°F).

*  Quando se abre uma nova frasco de tiras de teste.

¢ Se tiver deixado cair o medidor,

"'*  Pelo menos uma vez por semana, de forma a aferirse o

medidor e as tiras de teste estdo a funcionar bem con-

juntamente.
Quando utilizando a Solugao de Controlo, para verificacao
do sistema, utilize apenas a CareSens Solugdo de Controlo,
desenhada especificamente para este sistema. A CareSens
Solucéo de Controlo pode ser obtida junto do Fabricante
sob pedido do utilizador para envio adicional {ver o telefone
de contacto e @ morada do fabricante no final deste manu-
al). Qutros fluidos de controlo originam resultados incorrec-

| tos, logo ndo podem ser utilizados. Quando solugdes de

controlo sdo utilizadas, os resultados do teste devem com-
preendidos no intervalo indicado na frasco das tiras de
teste (L1,L2). Se os resultados do teste estiverem contidos
na referida amplitude, é sinal de que o sistema (medidor e
tiras), estd a funcionar convenientemente. Se os resultados
do teste ndo estiverem compreendidos na amplitude indi-
cada, deve-se repetir o teste com a solugéo de controlo. Se
o resultado incorrecto se mantiver, deve contactar o dis-
tribuidor local.



Resultados dos testes

Os testes de glicose no sangue sdo mostrados no monitor
LCD do medidor, nas unidades de medida mg/dl ou mmol/l.
Unidades podem ser definidas antes dos testes (ver capitu-
lo "Selecionar unidade de medida", nas Instrucbes para Uso
dos Medidores de Glicose Sensolite Nova e SensoLite Nova
Plus). A taxa de conversdo é: 1 mmol/l = 18 mg/dl. Se no
teste obtiver um resultado pouco usual, deve verificar se as
seguintes condicdes se verificam:

1. Verificar se a gota de sangue preenche completamente
a zona de reacgao,

2. Verificar as tiras de teste se encontram dentro da data
de validade indicada na frasco.

3. Verificar se o cédigo numeérico da tira de teste em uso,
coincide com o nimero introduzido no medidor.

4, Verificar se 0 medidor funciona convenientemente com
"Verificacdo da tira".

5. Verificar o desempenho do sistema com a Solugo de
Controlo CareSens.

Quando os resultados do teste sdo ainda questionaveis ou

inconsistentes, e o resultados da sua glicose no sangue sdo

inferiores a 50mg/dl (2.8 mmol/l), ou superiores a 300mg/dl

{16.7 mmolfl), consulte o seu professional de salde antes

de fazer quaisquer alteracbes na sua programa de medicéo

da diabetes.

Limitacdes

* Atira Sensolite Nova Test, é concebida para uso com

amostra instantdnea de sangue dos capilares. Nunca
utilizar amostras de plasma ou de serum.

* Variacdo de hematdcritos na amostra: hematdcritos
entre 30% e 55%, ndo tém efeito relevante nos resulta-

dos do teste. Nivel de hematdcritos muito elevado

{acima de 55%) e muite reduzido {abaixo de 30%), pode

originar resultados de testes imprecisos.

* Recém-nascidos: Nao utilizar a tira SensoLite Nova
Test para testar recém-nascidos. O desempenho do
sisterna Sensolite Nova e SensoLite Nova Plus, ainda
ndo foi validado em amostras de recém-nascidos,

-

*  Nao utilizar fluoreto como um conservante nas
amostras sanguineas.

*  Amostras sanguineas anormais {ex. Elevado acido
ascorbico, elevado acido Urico), podem afectar os resul-
tados dos testes. Nestes casos as leituras da glicose no
sangue, para diagndstico, devem ser interpretadas com
cuidado.

* Niveis terapeuticos de L-DOPA, ou dopamina pode origi-
nar leituras de glicose no sangue imprecisas{elevadas),
com o sistema Sensolite Nova e SensoLite Nova Plus.

Preciséo

A precisdo da tira SensolLite Nova Test, foi avaliada por com-
paracdo por pacientes com diabetes numa tipica avaliagdo
clinica. As medidas de referéncia foram realizadas por outro
monitor de glicose no sangue aprovado. A amplitude das
amostras foi de 1.0 mmol/l a 26.4 mmolfl, medida pelo
meétodo de referéncia.

(s dados relativos a regressao linear de um estudo clinico
tipico & apresentado na tabela abaixo.

Numero de Amostras: 198
Amplitude (mmol/l}: 1.2-27.8
Enviesamento(%): -4,45%
Declive: 1.055
Intercepcao: -0.7182

Coeficiente de Correlagdo: 0.994
Precisao
Teste foi baseado no Standard EN 1SO 15197:2003

Um estudo de laboratério foi conduzido com a tira Sensolite
Nova Test utilizando sddio recente EDTA sangue venoso
com alargada amplitude de niveis de glicose. Resultados de
uma Unica execucao tipica deste estudo, mostrados na
tabela, exibem excelentes caracteristicas de precisao para
a tira Sensolite Nova Test. Do conjuntos de todos os estu-
dos, estimativas da precisdo do sistema foram calculadas
dentro de precisao de execugdo 3,65%, e entre a precisao
de execucao, 3,42%.

Método de Uso Individual
Mimero de Leituras 100 100 100 100 100

Média (mmaol/l) 2.9 4 6.9 114 171
Desvio Padrao(mmol/l} 0.12 015 0.22 035 0.68
CV (%) 41 3.75 3.2 31 4.0
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REF SNT-9905-1 25 tiras num frasco
SNT-9916-1 10 tiras num frasco
SNT-9917-1 50 tiras num frasco
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