NEWbgz0ov

PRODUTOS PARA LABORATORIO

L.U. PA169; PAL170; PA172; PA173.; PA177, PA178, PA393 e PA414

Revis&o 16.000 — Outubro/2026

GLUC UP

FINALIDADE
Teste de tolerancia a glicose por via oral (TTGO)

APRESENTAGAO

Gluc Up 100g Liméo frasco ¢/ 300mL — C6d. PA169
Gluc Up 509 Limé&o frasco ¢/ 200mL — Céd. PA170
Gluc Up 75g Laranja frasco ¢/ 300mL — Céd. PA172
Gluc Up 75g Limao frasco ¢/ 300mL — Céd. PA173.
Gluc Up SC 75g Limao frasco ¢/ 300mL — Céd. PA414
Gluc Up em P6 Liméo Saché c/ 50g — Céd. PA177
Gluc Up em P6 Liméo Saché c/ 75g — Céd. PA178
Gluc Up em P6 Liméo saché ¢/ 900g — C6d. PA393

COMPOSICAO

Gluc Up liquido

Glicose; &cido citrico; aroma natural de
laranja; corante alimenticio amarelo
crepuUsculo; benzoato de sédio e 4gua
purificada.

Laranja frasco 300 mL

Glicose; &cido citrico; aroma natural de
lim&o; corante alimenticio amarelo
tartrazina; corante alimenticio azul
brilhante; benzoato de sédio e agua

purificada.

Limé&o frasco 200 mL e 300 mL

Gluc Up SC liquido

Glicose; &cido citrico; aroma natural de
limé&o; benzoato de sddio e dgua
purificada.

Limé&o frasco 300 mL

Gluc Up po

Glicose; &cido citrico; aroma de limao

Lim&o ;
em po.

Cada grama de glicose ingerida corresponde a 4 kcal e a 1 g de carboidrato.
N&o contém Gluten.

REGISTRO ANVISA
10287910001

ARMAZENAMENTO

Conservar o produto de 2 a 30° C para apresentagdes liquidas e 10 a 30° C para
apresentacOes pos em frasco ou saché.

Todas as apresentagdes séo validas por 720 dias ap6s a fabricagéo.

Verificar o prazo de validade na embalagem.

Nunca utilizar produtos com validade expirada.

Para apresentacdes liquidas administrar imediatamente ap6s abertura.

Para apresentacdes pé manter o frasco ou saché bem fechado, apds aberto e
administrar imediatamente apés o preparo, sem armazenamento prévio ou de
sobra do preparado.

TRANSPORTE
Néo aplicavel

CUIDADOS ANTES DO USO

Realizar assepsia das méos e da tampa externa do frasco antes de administrar o
produto para evitar qualquer tipo de contaminagéo externa.

N&o usar materiais com lacre rompido ou violado.

Recomenda-se para o saché transferir todo o contetido para um frasco de Gluc Up
pd 900 g limpo e livre de umidade, para evitar hidratagéo do produto.

Para Gluc Up liquido: sugere-se que o técnico do laboratério entregue o frasco
lacrado ao usuario, para que ele realize a abertura e certifique-se que a tampa esta
lacrada. Em seguida deve orientar o usudrio a colocar uma pequena aliquota do
liquido na tampa do frasco, e fazer a ingestdo, para certificar-se sobre a
palatabilidade do produto.

MATERIAIS E EQUIPAMENTOS NECESSARIOS NAO FORNECIDOS COM O
PRODUTO

- Balanca calibrada (apresentagédo em pd);

- Agua potavel, de preferéncia filtrada ou mineral (apresentagdo em po);

- Material necessario para determinagéo da glicose sanguinea (material para coleta
e preparo da amostra, aparelho para leitura da glicemia).

INFORMAGCOES TECNICAS

- PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

O diagndstico de diabetes mellitus (DM) deve ser estabelecido pela identificacéo
de hiperglicemia. Para isto, podem ser usados a glicemia plasmatica de jejum (GJ),
o teste de tolerancia a glicose por via oral (TTGO) e a hemoglobina glicada
(HbALc).

O TTGO consiste em uma glicemia realizada ap6és uma hora (TTGO-1h) ou duas
horas (TTGO-2h) de uma sobrecarga de 75 gramas de glicose por via oral. A
administracdo de uma sobrecarga de glicose por via oral é realizada para avaliar
se, apés uma elevacdo dos niveis sanguineos, haverd a metabolizacdo pela
insulina com consequente retorno proximo aos niveis basais previamente
mensurados ou, se por algum disturbio metabolico, acarretara, em um desequilibrio
com consequente permanéncia de altas dosagens sanguineas de glicose,
possibilitando o diagndstico de hiperglicemia.

Os sinais e sintomas tipicos de hiperglicemia séo: polidria, polidipsia, polifagia,
perda de peso inexplicada e desidratacédo e os sinais e sintomas sugestivos de

hiperglicemia s&do: noctdria, visdo turva, cansaco, infeccdes recorrentes
(Candidiase e Periodontite), ma cicatrizacéo de feridas. Entretanto, frequentemente
hé auséncia de sintomas.

Os testes laboratoriais para o diagnéstico de DM devem ser feitos em todos os
individuos com sintomatologia sugestiva de diabetes, e em individuos
assintomaticos com risco aumentado de desenvolver essa condigéo.

Ao realizar testes para diagnostico de DM, também podem ser identificadas
pessoas com hiperglicemia leve, que ndo preenchem critérios para DM. De acordo
com a International Diabetes Federation (IDF), esses casos constituem a
“hiperglicemia intermediaria”, composta pela “glicemia de jejum alterada”, nos
casos em que a disglicemia leve ocorre em jejum e pela “intolerancia a glicose”, na
situagdo em que ha hiperglicemia leve apds TTGO, sem preencher critérios para
DM. A American Diabetes Association (ADA) e a Sociedade Brasileira de Diabetes
(SBD) utilizam a nomenclatura “pré-diabetes” para estes individuos. Embora nem
todos os individuos desse grupo evoluam para DM, o termo “pré-diabetes” tornou-
se facilmente assimilado e difundido pelos profissionais de saude.

Para gestantes a consulta de pré-natal é frequentemente a primeira oportunidade
de rastreamento do DM na mulher adulta, a hiperglicemia pode ser detectada pela
primeira vez na gestagéo e deve ser diferenciada em duas categorias, segundo a
Organizagdo Mundial da Satde (OMS): DM diagnosticado na gestacéo (do inglés
overt diabetes) ou diabetes mellitus gestacional (DMG).

A pesquisa do DM na primeira consulta de pré-natal fornece oportunidade de
reduzir o risco de anomalias congénitas, além de alertar para a necessidade de
rastreamento e tratamento das complicagdes crénicas do DM em mulheres que
desconheciam o diagnostico. A definigdo de DM diagnosticado na gestagéo (overt
diabetes) se da pela presenca de niveis glicémicos que atingem critérios de DM
fora da gestacdo na gestante sem diagnéstico prévio de DM.

A forma mais prevalente de hiperglicemia na gestacéo ¢ o DMG. O DMG é definido
como uma intolerdncia aos carboidratos de gravidade variavel, que se inicia
durante a gestacdo porém ndo preenche critérios diagnésticos de DM fora da
gestagao.

Para todas as gestantes sem diagndstico prévio de DM, independentemente da
presenca de fatores de risco, é recomendado pela Sociedade Brasileira de
Diabetes que a investigacédo diagndstica do DMG seja feita entre a 242 e 282
semana de gestacao, através da realizagédo de um teste de tolerancia a glicose por
via oral (TTGO), com medida da glicose plasmatica em jejum, 1 e 2 horas apds a
ingestdo de 75 g de glicose.

- USUARIO PRETENDIDO
Técnico de laboratério que entregard/administrard o produto e o paciente com
suspeita de hiperglicemia que ingerira o produto.

- AMOSTRA

Preparo do Paciente

O teste deve ser realizado pela manha com o paciente em jejum de 8 a 12 horas,
em dieta prévia, nos 3 dias que antecedem o teste, contendo no minimo 150 g de
carboidratos/dia. Durante o teste o paciente devera ficar sem fumar ou comer e em
repouso total, ndo sendo permitido ingestédo de &gua, conforme recomendacéo da
Sociedade Brasileira de Diabetes.

- TECNICA DE USO

1- Devem ser anotados presenca de fatores que possam influenciar na
interpretacéo do teste como: uso de medicamentos, inatividade, infeccdes, etc;

2- Verificar se as recomendagdes pré-analiticas foram devidamente seguidas;

3- Coletar amostra de sangue em jejum;

4- Mensurar (preferencialmente por metodologia enzimatica) a concentracéo da
amostra basal. Para adultos e criangas quando houver valor maior ou igual a 126
mg/dL, ndo administrar o Gluc Up. Para gestantes quando houver valor maior ou
igual a 92 mg/dL, ndo administrar o Gluc Up;

5- Se Gluc Up po6: Dissolver a quantidade de p6é previamente pesada e
recomendada ao teste, em aproximadamente 300 mL de &agua potavel, de
preferéncia filtrada ou mineral, adicionando o pé sobre a dgua lentamente com
agitacdo constante. Nao adicionar a 4&gua sobre o p6 a fim de evitar possivel
cristalizagéo;

6- Administrar a dose de Gluc Up/Gluc UP SC liquido ou de p6 preparada pelo
periodo maximo de 5 minutos (conforme tabela abaixo — Dose recomendada a
ser administrada) ou conforme solicitacdo médica; Imediatamente apds a
administragdo, descartar ou inutilizar a embalagem (frasco ou saché),
conforme item DESCARTE DO PRODUTO E DA AMOSTRA.

Dose recomendada a ser administrada

Paciente Dose
Adultos 759
75 g (critério da SBD)
Gestantes 50 g, 75 g ou 100 g (critério do laboratério ou do clinico
solicitante)
1,75 g/kg de peso corporal, até o maximo de 75 g.
Criancas

*Conforme tabela abaixo

Vol. de Gluc Up/Gluc UP SC 75

gescleliancality) g a ser administrado (mL)

Dose Indicada (g)

1 1,75 7
2 35 14
3 5,25 21
4 7 28
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5 8,75 35
Peso crianga (Kg) | Dose Indicada (g) VO(;‘ gesglggﬁmgltl:gdlép(n?gm

6 10,5 42

7 12,25 49

8 14 56

9 15,75 63

10 17,5 70

11 19,25 77

12 21 84

13 22,75 91

14 24,5 98

15 26,25 105
16 28 112
17 29,75 119
18 315 126
19 33,25 133
20 35 140
21 36,75 147
22 38,5 154
23 40,25 161
24 42 168
25 43,75 175
26 45,5 182
27 47,25 189
28 49 196
29 50,75 203
30 52,5 210
31 54,25 217
32 56 224
33 57,75 231
34 59,5 238
35 61,25 245
36 63 252
37 64,75 259
38 66,5 266
39 68,25 273
40 70 280
41 71,75 287
42 73,5 294

*Acima de 42 kg administrar 1 frasco, ou seja, 300 mL de Gluc Up liquido ou 75 g de Gluc Up pé.

7- Coletar amostras de sangue de hora em hora até se atingir 2 horas apés a
sobrecarga de glicose (poderédo ocorrer mudancas no quantitativo de tempo e/ou
de amostras conforme particularidades e solicitagdes médicas);

7- Atengdo: as amostras de sangue para determinagdo de glicose precisam ser
estabilizadas para evitar a glicélise e consequente reducéo dos valores de glicose
antes da dosagem. A reducédo de glicose pode atingir 5 a 7% por hora. O uso de
agentes anti — glicoliticos (NaF) ou a separagé@o do soro/plasma até 1 hora apds a
coleta séo recomendados;

8 - Determinar a concentragdo da glicose nas amostras e avaliar os resultados.

- LEITURA E INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS

Critérios laboratoriais para diagndstico de DM e pré-diabetes

Critérios Normal Pré-diabetes

Glicemia de jejum 1 100-12 > 12
(mafdL) <100 00-125 2126

Glicemia ao acaso _ ~ >
(mg/dL) 2200

Glicemia de 1 hora . >
n0 TTGO (mg/dL) <155 155-208 2209

Glicemia de 2 horas . >
10 TTGO (mg/dL) <140 140-199 2200

DM: diabetes mellitus; TTGO: teste de tolerancia a glicose oral. *Considera-se como jejum a
cessagéo de ingesta calérica de 8-12 horas.

Diagnéstico de DM diagnosticado na gestagdo (overt diabetes) e Diabetes
Mellitus Gestacional (DMG)

Na primeira consulta pré-natal de gestantes sem conhecimento do diagnéstico
prévio de DM, é recomendado pela Sociedade Brasileira de Diabetes, solicitar uma
glicemia plasmética de jejum, com o objetivo de detectar Diabetes (overt diabetes)
e DMG precoce.

Glicemia na primeira consulta do pré-natal

Critérios Normal DMG (o3 diagnosti~cado
na gestacgéo

Glicemia de jejum < > < >

(mg/dL) 92 292 e <125 2126 mg/dL
Glicemia ao acaso >

(mg/dL) NA NA 2200

Agéo Sr?gczit;r ;12—39 Iniciar tratamento | Iniciar tratamento
semana

NA: Nao aplicavel, DMG: Diabetes Gestacional. DM: Diabetes Mellitus; TTGO: teste de tolerancia a
glicose por via oral

O diagnéstico de DMG deve ser considerado nas gestantes com glicemia
plasmética em jejum de 92 a 125 mg/dL em qualquer momento da gestag&o.

Para todas as gestantes sem diagndstico prévio de DM, independentemente da
presenca de fatores de risco, é recomendado que a investigacdo diagndstica do
DMG seja feita entre a 242 e 282 semana de gestagéo, através da realizacdo de um
teste de tolerancia oral a glicose, com medida da glicose plasmatica em jejum, 1 e
2 horas ap6s a ingestdo de 75 g de glicose anidra.

E recomendado que o diagnéstico de DMG seja estabelecido entre a 24% e a 28%
semana de idade gestacional, através do teste de tolerancia oral a glicose com 75
g, quando pelo menos 1 dos valores de glicemia a seguir esteja presente: jejum
292 e < 126 mg/dL; 1 hora = 180 mg/dl; 2 horas 2153 e <200 mg/dL.

No rastreamento do DMG, apds a 24* semana, quando o valor da glicemia de 2
horas no teste de tolerancia oral a glicose com 75 g estiver 2 200 mg/dL deve ser
considerada a presenca de DM diagnosticado na gestacéo (overt diabetes) e ndo
de DMG.

INTERFERENTES OU LIMITAGOES

Algumas situagbes poderdo comprometer a execugdo dos testes e gerar
interferéncias analitica, como:

- Intervalo de jejum prévio fora do intervalo de 8 a 12 horas;

- Procedimento de coleta inadequado (néo utilizagédo dos tubos com agentes anti-
glicoliticos (NaF) ou separacédo do soro/plasma até 1 hora ap6s a coleta;

- N&o cumprimento do repouso recomendado durante o exame;

- Ingestdo de alimentos durante o exame;

- Nao cumprimento do intervalo maximo recomendado para ingestéo do Gluc Up (5
minutos);

-Uso de medicamentos ou demais situagdes fisioldgicas, como infec¢des.

REACOES ADVERSAS

A glicose néao digerida, conforme passa pelo célon, é fermentada por bactérias
colbnicas, havendo produgdo de &cidos organicos de cadeia curta e gases,
resultando em cdlicas, flatuléncia, dor e diarréia osmética. Ao persistirem os
sintomas o médico deveré ser consultado.

Alérgicos: O Gluc Up liquido sabor limdo e sabor laranja contém corante
alimenticio, verificar a composigéo do produto antes da ingestdo. Em caso de
alergia a esses corantes, sugere-se o uso do Gluc Up em p6 (ndo contém
corante alimenticio em sua composicao).

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO DO PRODUTO
-ESPECIFICIDADE
Né&o aplicavel

-LIMITE DE DETECQAO
Né&o aplicavel.

RISCOS RESIDUAIS
Né&o aplicavel.

INTERVALOS DE REFERENCIA
Né&o aplicavel.

REQUISITOS DE
ESPECIAIS
Né&o aplicavel.

INSTALAGAO, TREINAMENTO OU QUALIFICAGOES

DESCARTE DO PRODUTO E DA AMOSTRA
Descartar o produto e a amostra de acordo com o programa de gerenciamento de
residuos do laboratério.
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Por se tratar de produto de ingestdo oral, a embalagem priméria (frasco ou
saché) deve ser descartada ou inutilizada imediatamente ap6s o uso, de
forma a impedir sua reutilizagdo ou reenvase, de acordo com os
procedimentos de gerenciamento de residuos aplicaveis ao estabelecimento.

CONTROLE DE QUALIDADE

Gluc Up liquido

Anélises Resultado Esperado

Aspecto final Gluc Up Limao Liquido transltcido verde-claro
Aspecto final Gluc Up SC Limao Liquido transltcido incolor

Aspecto final Gluc Up Laranja Liquido translucido alaranjado

47,50 — 52,50 g / 200 mL

Dosagem 75 g 71,25 - 78,75 g/ 300 mL

Dosagem 100 g

| |
\ \
\ |
\ \
Dosagem 50 g
\ ‘ 95,0 — 105,0 g / 300 mL
\ \

Pesquisa de coliformes totais Auséncia

Gluc Up p6

ANALISES RESULTADO ESPERADO

Aspecto final, apés reconstituicdo Liquido transltcido incolor

| |
Dosagem 50 g 47,50 — 52,50 g / 200 mL

Dosagem 75 g 71,25 - 78,75 g/ 300 mL.

GARANTIA DA QUALIDADE

Este produto é fabricado e liberado para venda apds testes de controle de
qualidade para cada lote, conforme normas das Boas Praticas de Fabricagédo e
Controle de produtos para diagnéstico de uso in vitro.

Para eficacia do produto é necessario:

- Utilizar amostras clinicas coletadas, transportadas e armazenadas de acordo com
a indicacéo da literatura especializada;

- Seguir rigorosamente todas as etapas descritas nesta instrugao de uso.

- Utilizar acessorios e equipamentos adequados e em boa conservacéo.

- Transportar e armazenar o produto de acordo com as condigdes indicadas.

- Nunca utilizar produtos com a embalagem original danificada.

- Nunca utilizar produto com prazo de validade expirado.

Caso ocorra qualquer problema na utilizagdo do produto relativo a qualidade
intrinseca do mesmo, que tenha ocorrido por falha de fabricagdo comprovada, a
Newprov resolvera a questdo sem 6nus ao cliente, conforme determinado na Lei
8.078/90 — Codigo de Defesa do Consumidor.

A Newprov disponibiliza, aos seus clientes, assessoria técnica-cientifica para
quaisquer esclarecimentos necessarios quanto a utilizacdo deste produto que nao
estejam contemplados nesta instrugdo de uso, através de contato com o SAC —
Servico de Atendimento ao Consumidor.

Certificados de analise de cada lote estdo disponiveis na empresa e podem ser
encaminhados ao cliente sempre que solicitados ao SAC ou acesso pelo site
www.newprov.com.br apés cadastro no campo de acesso restrito.

Consulte sempre a instrucdo de uso através do QR code impresso no rétulo
do produto para garantir a correlagdo adequada de verséo/revisdo do
documento frente ao produto adquirido. Na necessidade de versdo impressa
da instru¢do de uso solicitar sem custo adicional (inclusive de envio) ao
nosso SAC pelo (41) 38881300 ou sac@newprov.com.br
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SIMBOLOS UTILIZADOS NO ROTULO

Caédigo do produto

Numero de lote

- Validade

Temperatura de armazenagem (limite de temperatura)

Consultar instrugdes para utilizagao

PRODUTO PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

Fabricado e distribuido por:
Newprov Produtos para Laboratério Ltda
Rua 1° de Maio, 590/608 - Centro - CEP: 83323-020 - Pinhais - PR
CNPJ: 73.636.391/0001-09
Responsavel Técnica:
Bérbara Pereira Albini — CRF/PR 19057
Inddstria Brasileira
Servigo de Assessoria e SolugGes de exceléncia em analises laboratoriais
SAC: 41 38881300 — sac@newprov.com.br
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