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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-2389-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 7 de Marzo de 2024

Referencia: 1-0047-3110-001645-23-5

VISTO el Expediente N° 1-0047-3110-001645-23-5 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones C.D.G. SA solicita se autorice lainscripcion en el Registro Productoresy
Productos de Tecnologia M édica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo/s Producto/s M édicols
para diagnostico in vitro, Nombre descriptivo: Sistema de monitoreo de glucosa en sangre (incluye medidor de
glucosa en sangre, tiras reactivas de glucosa en sangre 'y solucion de control de glucosa en sangre).

Que en el expediente de referencia consta el informe técnico producido por € Servicio de Productos para
Diagnostico in vitro que establece que los productos relinen las condiciones de aptitud requeridas para su
autorizacion .

Que se ha dado cumplimiento alos términos que establecen laLey N° 16.463, Resolucion Ministerial N° 145/98 y
Disposicion ANMAT N° 2674/99 y normas complementarias.

Que €l Instituto Nacional de Productos Médicos ha tomado laintervencion de su competencia.
Que corresponde autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por |os Decretos N° 1490/92 y sus modificatorias.

Por €llo;

LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL



DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase lainscripcion en el Registro Nacional de Productoresy Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico para diagnostico de uso in vitro, Nombre descriptivo: Sistema de monitoreo de glucosaen
sangre (incluye medidor de glucosa en sangre, tiras reactivas de glucosa en sangre y solucién de control de
glucosa en sangre), de acuerdo con lo solicitado por C.D.G. SA con los Datos Caracteristicos que figuran a pie
delapresente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse | os textos de |os proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2024-20986515-APN-DVPCY AR#ANMAT .

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar laleyenda " Autorizado por la
ANMAT PM 2055-142 ", con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase e Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- Lavigenciadel Certificado de Autorizacion seré de cinco (5) afios, apartir de lafechade la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productoresy Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétul os e instrucciones de uso autorizadosy el Certificado
mencionado en el articulo 4°. Girese ala Direccién de Gestion de Informacion Técnicaalos fines de

confeccionar €l legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Sistema de monitoreo de glucosa en sangre (incluye medidor de glucosa en sangre, tiras
reactivas de glucosa en sangre y solucion de control de glucosa en sangre)

Marca comercial: Sinocare

Model os:
SAFE AQ Max |

Indicacion/es de uso:

El sistema de monitoreo de glucosa en sangre que incluye medidor de glucosa en sangre, tiras reactivas de
glucosa en sangre y solucion de control de glucosa en sangre se utiliza para realizar mediciones cuantitativas de
glucosa en sangre humanatotal extraida del extremo del dedo (capilar) o de lavena (venosa). Estaindicado para
ser usado por personas con diabetes en el hogar o en € centro de salud como una ayuda en el monitoreo de la
eficacia de sus programas de control de diabetes. ES un ensayo orientativo parala deteccion de glucemiasin valor



diagnostico.

Forma de presentacion: Medidor de glucosa en sangre SAFE AQ Max | envase por 1 unidad

Tiras reactivas de glucosa en sangre SAFE AQ Max | : 5 tiras reactivas/caja, 10 cajas reactivas/caja, 25 tiras
reactivas/caja, 50 tiras reactivas/caja, 100 tiras reactivas/caja, 150 tiras reactivas/caja.

Solucién de control de glucosaen sangre NIVEL 1 SAFE AQ Max | : envase por 1 frasco de 4 ml

Solucién de control de glucosaen sangre NIVEL 2 SAFE AQ Max | : envase por 1 frasco de 4 ml

Periodo de vida ttil y condicion de conservacion: Medidor de glucosa en sangre: 10 afios. Condiciones de
conservacion: entre-20°C-55°C, HR menor o igual a 95%

Tiras reactivas de glucosa en sangre: 24 meses. Condiciones de conservacion: entre 5°C-30°C, HR menor o igual
a95%

Solucion de control de glucosa en sangre: 24 meses.Condiciones de conservacion: entre 1°Cy 30°C.

Nombre del fabricante:
Changsha Sinocare Inc.

Lugar de elaboracion:
No. 265 Guyuan Road, Hi-Tech Zone, 410205 Changsha, Republica Popular China

Condicioén de uso: Productos de autoeval uacion
Expediente N° 1-0047-3110-001645-23-5
N° Identificatorio Tramite: 46794

AM

Digitally signed by PEARSON Enriqueta Maria

Date: 2024.03.07 20:23:41 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Enriqueta Maria Pearson

Subadministradora Nacional

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.03.07 20:23:43 -03:00
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Sinocare

Solucién de

control de
glucosa en sangre

Volumen: 4 mL

.

©  Para usar solo con el
| sistema de monitoreo de
| glucosa en sangre.
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Solucién de
control de

glucosa en sangre

Nivel1
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Sinocare

Solucion de

control de
glucosa en sangre

Volumen: 4 mL

imponado.
» el
Gell e, 30, Par et T, Tanc,
Provics da Buacos Aes, Agu
Imporadorsdo Producios i
o o . Satte v P 15079

Do R AT W B3 7008
Autorizndo porin ANMAT P 2055142
Progucto de autoavaluacin

- Shanghal Internahun I Holdling
. G ?

Para uso diagnostico in vitra,
Conservar entre 19€ ~300C,
no congelar,

No beba la solucion

Solucién de
control de

glucosa en sangre

Nivel1

€.

/\dd Elﬂestmus BO 20{'3
Hamburg, Germany.

Tel: +49-40-: 25131!5

Fax: +48-40-2557

E-mail: shhaldlng@mtmml com

Changsha Sinocare Inc.

No.265, Guyuan Road, Hi-tech Zone,
410205,Changsha,

People’s Republic of China

Website: www.sinocareintl.com
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controlde control de
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Fax: +49-40-265726
E-mail: shhokding@hotmail.com

Changsha Sinocare Inc.
No,205, Guyuan Road. Hilech Zone,
410205 Changsha,
( gt R People’s Republic of China
Para uso diagnstico in vitro. Website: wwwsinocareint.com
Conservar entre 190 ~300C,
1o congelar.
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Sinocare

Prospecto de tiras reactivas de glucemia Safe AQ max I

[Nombre del producto]
Nombre general: tiras reactivas de glucemia
Modelo del producto: Safe AQ max I

[Tamafio del envase]
5 tiras reactivas/caja, 10 tiras reactivas/caja, 25 tiras reactivas/caja, 50
tiras reactivas/caja, 100 tiras reactivas/caja, 150 tiras reactivas/caja.

[Uso previsto]
Las tiras reactivas de glucemia Safe AQ max I, usadas con el Medidor
de Glucosa en Sangre Safe AQ max I, estan concebidas para realizar
mediciones cuantitativas de glucemia en sangre capilar obtenida del
dedo o en sangre venosa total.
Las tiras reactivas de glucemia Safe AQ max I estan concebidas para
usarse fuera del cuerpo (el diagnéstico in vitro) para autocontrol o uso
profesional como ayuda en el control de la diabetes. No debe usarse
para el diagnéstico de la diabetes mellitus.
Las tiras reactivas no requieren codificacion.

[Precaucién para el paciente]
P Uso para diagndstico in vitro.
P Para autocontrol.
P Lea este prospecto y el Manual del Usuario del Medidor de Glucosa
en Sangre antes de realizar la medicion.
P> El uso de otras tiras reactivas o soluciones de control con su
Medidor de Glucoasa en Sangre puede causar resultados inexactos.
P No apto para utilizarse en pacientes criticos.
P No apto para el diagnostico de diabetes millitus.
P Not for screening or diagnosis of diabetes mellitus.
» Mantenga el frasco con las tiras reacticas fuera del alcance de los
nifos, la tapa del frasco y las tiras reacticas podrian representar un
posible peligro de asfixia. Nunca mastique o trague una tira reactiva.

[Principio de medicién]
La medicion de glucemia se basa en la medicion de la corriente
eléctrica provocada por la reaccion de la glucosa con los reactivos
(sustancias quimicas especiales) en el electrodo de la tira reactiva. La
sangre o solucion de control se absorbe en la punta de la tira reactiva
a través de la accion capilar. La glucosa en la muestra reacciona con los
productos quimicos especiales y genera electrones, que producen una
corriente eléctrica. El Medidor de Glucosa en Sangre mide la corriente
eléctrica y calcula el resultado de la glucosa.

CsHu0s + KsFe(CN)s __EAD=GDH , CeH+zO7 + KiFe(CN)s

KFe(CN)s — , KiFe(CN)s+ e

[Composicién]
El reactivo en la tira reactiva se compone de glucosa deshidrogenasa
FAD, ferricianuro de potasio, solucién tampén y estabilizador, etc.

[Almacenamiento y vida atil]
Vida til: 24 meses si se almacena entre (5°C~30°C),
HR<95%.
@ Guarde las tiras reactivas a temperaturas entre
5 °Cy 30 °C. Manténgase alejado de la luz solar directa y el calor. No
las guarde en su auto. No las congele.
@ Guarde las tiras reactivas solamente en el frasco original. NUNCA las
transfiera de un frasco a otro.
@ Extraiga la tira reactiva del frasco solo cuando esté listo para realizar
una medicion. Vuelva a tapar firmemente el frasco inmediatamente
después de su uso.
@ No utilice las tiras reactivas después de la fecha de vencimiento
impresa en el frasco.
@ Anote la fecha de eliminacion en la etiqueta del frasco, la cual es 6
meses contados desde la fecha en que se abre el frasco. Deseche las
tiras reactivas pasadas de su fecha de eliminacion.
@ Antes de manejar las tiras reactivas, lavese las manos con agua y
jabén y séqueselas. Puede sujetar la tira reactiva por los lados cuando
la extraiga del frasco o la inserte en el Medidor de Glucosa en Sangre.

Humedad relativa: <90%

[Medidor aplicable]
La tira reactiva de glucemia Safe AQ max I esta disefiada para usarse
con el Medidor de Glucosa en Sangre Safe AQ max I.

[Requisitos de la muestra]
Tamafo de la muestra:1uL
Tiempo de medicion: 5 segundos
Tipo de muestra: sangre capilar o sangre venosa entera
(Pidale a un profesional de la salud que recolecte muestra de sangre
venosa entera. La muestra de sangre seria mejor sin anticoagulacion; si
es necesario, prepare la muestra de sangre con heparina como
anticoagulante. Realice la medicién dentro de los 20 minutos
posteriores a la aplicacién de la muestra de sangre; de lo contrario, el
resultado sera inexactos debido a la glucdlisis).

[Realizar una medicién de glucemia]
Prepacion para la medicion
Consulte el Manual del Usuario del Medidor de Glucosa en Sangre
para obtener informacion mas detallada.
1. Compruebe las fechas de apertura y de caducidad impresa en la
etiqueta del frasco de tiras reactivas. No utilice las tiras reactivas
después de las fechas de caducidad o de eliminacion, la cual es 6
meses contados desde la fecha en que se abre el frasco de tiras
reactivas.
2. Coloque el medidor, las tira reactivas en un area con una
temperatura adecuada al menos de 30 minutos. Cuando abra el frasco
por primera vez, anote la fecha de apertura en la etiqueta del frasco.
3. Lavese las manos con agua tibia y séqueselas, y desinfecte el sitio de
recoleccion de sangre con un algodén de alcohol al 75%. No utilice
desinfectante que contengan yodo.
4. Extraiga una tira reactiva del frasco. Cierre el frasco inmediatamente.
5. Inserte la tira reactiva en la ranura de la tira reactiva del medidor
hasta que no pueda avanzar mas. El Medidor de Glucosa en Sangre se
enciende. No retire la tira reactiva desde la ranura de la tira reactiva del
medidor hasta que termine la medicion.
6. Obtenga una gota de sangre.
7. Aplique la gota de sangre en el canal absorbente de la tira reactiva
hasta que el medidor emita un sonido.
8. El resultado se aparecera en el medidor y se almacenara
automaticamente en la memoria.
9. Sostenga el Medidor de Glucosa en Sangre con la tira reactiva
apuntando hacia abajo. Pulse el eyector de Tira Reactiva para desechar
la tira reactiva en un recipiente adecuado.
JADVERTENCIA! La tira reactiva y la lanceta usadas son consideradas
como un riesgo biolégico. Deseche la tira reactiva y la lanceta usadas
en un recipiente adecuado.

EE m <«—— Canal absorbente

[Rango de valores de referencia ]
Expected blood glucose levels for people without diabetes!:

- Rango de glucosa en plasma para
Hora del dia 90 persongs in disbetes |
om0 < 100mg/dL(5.5 mmol/L)
2horas después < 140mg/dL(5.5 mmol/L)

Para personas con diabetes: consulte a su profesional de la salud para
conocer el rango de glucemia de su propio laboratorio segun la regidn
y el grupo especificos. Si tiene una mala circulacion, es posible que la
medicién de glucemia no sea adecuada para usted. Preglntele a su
personal sanitario.

Debe tratar su glucosa en sangre baja o alta segtin lo recomendado por
su personal sanitario. Sus lecturas de glucosa en sangre brindan
resultados equivalentes en plasma

Para obtener mas informacion, visite nuestro sitio web en www.sinoca-
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completamente lleno. No aplique sangre en ninguna otra parte de la
tira reactiva. Esto puede causar un resultado inexacto.

(< i para el i /de icion]
Temperatura: 10°C-40°C
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Resu\lados de medlclon |nusua\es

Si se aparece “LO” en el medidor, el nivel de glucemia puede estar
por debajo de 20 mg/dL (1.1 mmol/L).

Si se aparece “HI" en el medidor, el nivel de glucemia puede estar




por encima de 600 mg/dL (33.3 mmol/L).

Para obtener informacién detallada sobre los mensajes erréneos,
consulte el Manual del Usuario. Si su resultado de glucemia no
coincide con cémo se siente, siga estos pasos:

1. Repita la medicion de glucemia con una tira reactiva nueva.

2. Realice un control del funcionamiento con la solucion de control de
glucemia. Consulte el Manual del Usuario para obtener informacion
detallada.

3. Consulte esta lista para resolver el problema.

@Compruebe la fecha de caducidad de tiras reactivas.

®Asegurese de que la tapa del frasco de tiras reactivas esté siempre
bien cerrada.

®Asegurese de que use la tira reactiva inmediatamente después de
extraerla del frasco de tiras reactivas.

®Asegurese de que las tiras reactivas se almacenan en un lugar fresco
y seco.

®Asegurese de que siga los pasos de operacion de medicion.
Consulte el Manual del Usuario para conocer los procedimientos
adecuados de operacion.

4. Si su resultado de glucemia es demasiado bajo, alto o dudoso,
podngase en contacto con el personal sanitario que le atiende.

[Limitaciones y consideraciones]
@ Las muestras insuficientes pueden producir resultados de medicion
incorrectos.
@ El hematocrito debe estar entre 10% ~ 70%. Preguntele a su
profesional de la salud si no conoce su hematocrito.
# Las concentraciones terapéuticas normales de acido Urico, acido
ascorbico, paracetamol y otras sustancias reductoras no afectan
significativamente los resultados. Sin embargo, las concentraciones
anormalmente altas de estas sustancias en la sangre pueden causar
resultados inexactos.
@ Muestras lipémicas: las concentraciones de colesterol en sangre
superiores a 600 mg/dL o concentraciones de triglicéridos superiores
a 750 mg/dL pueden afectar los resultados de glucemia.
@ La bilirrubina en exceso de 20 mg/dL puede afectar los resultados
de glucemia.
# Xilosa: no realice la medicion durante o poco después de una
prueba de absorcién de xilosa. Un nivel alto de xilosa en la sangre
puede causar resultados inexactos.
# La deshidratacion severa y la pérdida excesiva de agua pueden
causar falsos resultados bajos. Si cree que sufre deshidratacion severa,
consulte a un profesional de la salud de inmediato.

Exactitud para muestras de sangre venosa

Concentraciones de glucosa<100mg/dL [Con Jucosaz100mg/dL
Dentrode | Dentrode | Dentode | Dentro Dentro Dentro
+5mg/dl | *10mg/dl | =15mg/dl | dex5% | dex10% | dex15%

346% 833% 100% 68.9% 97.1% 100%
(54/156) | (130/156) | (156/156) | (306/444) | (431/444) | (444/444)

Precision para muestras de sangre de la yema del dedo

Concentraciones de glucosa<100mg/dL [Con

de glucosa>100mg/dlL |

Dentro de Dentro de Dentro de Dentro Dentro Dentro

+5mg/dl | +10mg/dL | +15mg/dL| de5% | dex10% | de15%
295% 77.6% 100% 64.4% 912% | 1000%

(46/156) | (121/156) | (156/156) | (286/444) | (405/444) | (444/444)

Repetibilidad: en una serie tipica de medicién, la desviacion estandar
(SD) de cada nivel de concentracion<1.4 mg/dL cuando los resultados
de medicion estan por debajo de 100 mg/dL (5.55 mmol/L) y el
coeficiente de correlacion (CV) es<2.8% cuando los resultados de
medicién superan los 100 mg/dL (5.55 mmol/L).

[Tenga en cuenta]
Una medicién de los niveles de glucosa en la sangre con regularidad
puede ayudarlo a controlar mejor su diabetes.
Dado que este producto contiene piezas pequefias que podrian
tragarse y provocar peligro de asfixia, manténgalo fuera del alcance de
los nifios.
Lea el prospecto antes de realizar una medicion de glucemia. Si alguna
informacion del prospecto es dificil de entender, comuniquese con su
representante local de Sinocare.
Para obtener una explicacion de los simbolos utilizados, consulte el
final del prospecto.

[Referencia]
'American Diabetes Association. Classification and Diagnosis of
Diabetes:Standards of Medical Care in Diabetesd 2021;
44(Suppl.1):515-S33
2D'Orazio et al.: Approved IFCC Recommendation on Reporting
Results for Blood Glucose (Abbreviated); Clinical Chemistry 51:9
1573-1576(2005).

[ icacion de los sil 1
Simbolo Tipo de simbolo
Producto sanitario para diagnéstico in vitro
e Consulte el prospecto de tiras reactivas
X Limites de temperatura(almacemamiento)

Namero de lote

Fecha de caducidad

# Se pueden producir resultados inexactos en personas gravement
hipotensas o en pacientes en shock. También se pueden producir
resultados inexactos en personas que experimentan un estado
hiperglucémico hiperosmolar (HHS).

# Si tiene sintomas que no reflejan los resultados de su medicion de
glucemia y ha seguido todas las instrucciones descritas en el Manual
del Usuario, pongase en contacto a su profesional de la salud.

[Caracteristicas de rendimiento]
La Tira Reactiva para Glucosa en Sangre Safe AQ max | cumple con los
requisitos de la norma ISO 15197:2013 (Sistemas de prueba de
diagnéstico in vitro: requisitos para el sistema de monitoreo de
glucosa en sangre para autocontrol en el monitoreo de la diabetes
mellitus).
Limite de medicién (visualizacién del valor mas bajo): 20 mg/dL o
1.1 mmol/L
Rango de medicién del sistema: 20-600 mg/dL o 1.1-33.3 mmol/L
Calibracién: El sistema esta calibrado con sangre venosa que contiene
varias concentraciones de glucosa. Los valores de referencia se
obtienen mediante un método de prueba validado. Este método de
prueba hace referencia al método de la hexoquinasa y es trazable a un
estandar NIST.

Rendimiento del usuario:

Evaluacion del rendimiento por usuarios normales

E degl 100mg/dl_ | ¢ 100mg/dL

Dentro de Dentro de | Dentro de Dentro Dentro de | Dentro de

+5mg/dL | £10mg/dL | +15mg/dL | dex5% £10% +15%
14/27 22/27 27121 47/73 67/73 73/13
(51.9%) (81.5%) (100%) | (644%) | (918%) (100%)

Evaluacion del de la salud

por usuarios
Concentraciones de glucosa<100mg/dL. [Con concentrafidfies de

Dentrode | Dentrode | Dentrode | Dentro

+5mg/dL | +10mg/dL | +15mg/dL | dex5% | de:10% | dex15%
14727 24/27 2727 51/73 67/73 73/73
(51.9%) (88.9%) (100%) (69.9%) (91.8%) (100%)

Exactitud del sistema:

Utilizar una sola vez

Evite la luz solar directa

Manténgase seco

Fabricante

Representante autorizado en la Comunidad Europea
(g Marcado CE y el nimero de organismo notificado

Changsha Sinocare Inc.

No. 265, Guyuan Road, Hi-Tech Zone, Changsha,
Hunan Province, 410205, People’ s Republic of China
E-mail: intl_mkt@sinocare.com

Website: www.sinocareintl.com
Customer service: +86-731-89935929

Si necesita ponerse en contacto con nosotros, llame al centro de
servicio de atencion al cliente con +86-731-89935929 o visite
nuestro sitio web: www.sinocareintl.com.

F<2024-20986515-APN-DVPCY ARKANMAT

P/NXXXXXXXX-A1




* T EAETENR]

Sinocare=i

ABEMR | SHEMERRIDBEIRAT RFEHSFIEM
XUFEFR | FEiESafe AQ max I MiEKFREH XIHRS
XHRA | A1 YIRiRES
A -
| F-2024°20086515-APN-DV PCY ARZANMAT
FIVERARL | 7TOgRUBREE, SWEENR , SEEDR) EBfi =K (mm)
S RE | EEE TERH z@A || mw: sas 2022 7 06 g 23 g
A1 2022.06.23 ’// | ¥R KFIE -z B _n
DA {
N my Nardo fhaped€O0 _A_=®

CDGS.A-




sinocare’

Prospecto de Solucion de Control de Glucosa en sangre

[Nombre del producto]
Solucién de control de glucosa en sangre
[Uso previsto]
La solucién de control es un liquido que
contiene glucosa, puede reaccionar con
tiras reactivas y producira resultados.
Utilice la solucion de control en lugar de
sangre para comprobar que el sistema
funciona correctamente. Puede usar la
solucién de control de nivel 1 0 2 con el
medidor de glucosa en sangre Sinocare.

[Contenido]
Sinocare suministra 2 niveles de
soluciones de control de glucosa con
diferentes rangos de concentracion:
control 1y control 2.
Volumen: 4 ml
Composicién: glucosa, conservante(0.2%),
colorantes (0.1%), tampdn fosfato (0.01
mol /L), agentes que mejoran la
viscosidad (5%).

[Principio de medicién]
La solucién de control de glucosa en
sangre es una solucion a base de agua que
contiene una cierta cantidad de glucosa.
Reacciona con las tiras reactivas de
glucosa en sangre cuando se usa en lugar
de sangre. La solucion de control debe dar
resultados dentro del rango correspondi-
ente impreso en la etiqueta del envase de
tiras reactivas.

[Almacenamiento]
Aseglrese de que la tapa del frasco de la
solucion de control de glucosa en sangre
esté bien cerrada después de cada uso.
La vida Gtil de la solucién de control es de
24 meses si se almacena a temperaturas
entrely30°C.
No congelar. No almacene en ambientes
sumamente calientes o himedos.
Anote la fecha de eliminacién en el frasco
de solucién de control de glucosa en

sangre, la cual es 3 meses ﬂmﬁ@24_2q98
el” o

contados desde la fecha en'que se abre
tubo primera vez.

720
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Si la solucion de control lleva abierta mas
de 3 meses, deséchela.

Deseche cualquier frasco que parezca
estar roto o con fugas.

[Informacién importante]
Use solo la solucion de control de glucosa
en sangre Sinocare con su medidor de
glucosa en sangre Sinocare.
Compruebe la fecha de caducidad en el
frasco. No use la solucién de control
pasada dicha fecha.
Use la solucién de control dentro de 3
meses contados desde la fecha en que se
abre el frasco de la solucién de control por
primera vez.
Sélo para uso diagndstico in vitro. NO
BEBER.
Los rangos de la solucién de control de
glucosa en sangre estan impresos en el
envase de tiras reactivas de glucosa en
sangre. No son rangos recomendados
para su glucosa en sangre.

[;Por qué realizar un control del
funcionamiento?]
Para comprobar si el medidory las tiras
reactivas funcionan correctamente.
Permitirle practicar mediciones sin usar
sangre.

[;Cuéndo debe realizar un control del
funcionamiento?]
Una vez a la semana para garantizar que
sus resultados sean precisos.
Cuando comience a usar un nuevo tubo
de tiras reactivas de glucosa en sangre.
Cuando las tiras reactivas de glucosa en
sangre han estado expuestas a
condiciones ambientales extremas.
Se le ha caido el medidor de glucosa en
sangre.

[Realizar un control del funcionamiento]
Consultese las instrucciones de uso del

t%%’ﬁ#ormacion mas dﬁ%ﬁfcﬁl\l MAT

1. Compruebe las fechas de caducidad y




de eliminacién en el frasco de la solucién
de control de glucosa en sangre y el tubo
de tiras reactivas de glucosa en sangre.
Deseche las tiras reactivas o la solucién de
control caducadas.

2. Lavese las manos con agua y jabon.
Aseglrese de secarse las manos antes de
realizar la medicion.

3. Inserte una tira reactiva de glucosa en
sangre con el lado impreso hacia arriba y
el extremo de contacto hacia la ranura de
la tira reactiva.

4. Agite suavemente el frasco de solucién
de control de glucosa en sangre y retire la
tapa. Apriete el frasco y deseche la
primera gota. Aplique la solucién de
control de glucosa en sangre a la tira
reactiva.

5. El medidor realiza una cuenta regresiva
y luego mostrara el resultado de control.

[Resultados esperados]
Los resultados de control deben estar
dentro del rangos de concentracion de
solucion de control impresos en el envase
de tiras reactivas.

[Resultados cuestionables]
Si los resultados de control estan fuera del
rango impreso en el envase de tiras
reactivas de glucosa en sangre, repita el
control del funcionamiento con una tira
reactiva y una solucién de control que no
estén caducadas. Los resultados que
quedan fuera del rango de control pueden
indicar:
1. Los pasos del control del funcionamien-
to han sido incorrectos.
2. Elfrasco de solucién de control de
glucosa en sangre no se ha agitado bien.
3. Las soluciones de control de glucosa en
sangre estaban caducada o contaminada.
4. Las soluciones de control de glucosa en
sangre estaban demasiado calientes o
frias.
5. Las tiras reactivas de glucosa en sangre
estaban caducadas o dafiadas.
6. Mal funcionamiento del medidor de
glucosa en sangre.

IF-2024-20986515-APN-DVPCY A ?ﬁ
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[Explicacién de los simbolos]

Simbolo Tipo de simbolo
Producto sanitario para diagnéstico in vitro

Consiiltese las instrucciones de uso

Limites de temperatura

Nimero de lote

Fecha de caducidad

Evite la luz solar directa.

Manténgase seco

Fabricante

Representante autorizado en la Comunidad Europea.

Marca CE y Nimero de Organismo Notificado

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrafe 80, 20537 Hamburg, Germany.
Tel: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726
E-mail: shholding@hotmail.com

Changsha Sinocare Inc.

No. 265, Guyuan Road, Hi~Tech Zone, Changsha,
Hunan Province, 410205, People’s Republic of China
E-mail: intl_mkt@sinocare.com

Website: www.sinocareintl.com

Customer service: +86-731-89935929

Si necesita ponerse en contacto con nosotros, llame al centro de
servicio de atenci 6 n al cliente al +86-731-89935929 o visite
nuestro sitio web www.sinocareintl.com
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Expediente N° 1-0047-3110-001645-23-5

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por C.D.G. SA ; se autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre Descriptivo: Sistema de monitoreo de glucosa en sangre (incluye medidor de glucosa en sangre, tiras
reactivas de glucosa en sangre y solucion de control de glucosa en sangre)

Marca comercia: Sinocare

Model os:
SAFE AQ Max |

I ndicacion/es de uso:

El sistema de monitoreo de glucosa en sangre que incluye medidor de glucosa en sangre, tiras reactivas de
glucosa en sangre y solucion de control de glucosa en sangre se utiliza para realizar mediciones cuantitativas de
glucosa en sangre humana total extraida del extremo del dedo (capilar) o de la vena (venosd). Esta indicado para



ser usado por personas con diabetes en € hogar o en e centro de salud como una ayuda en el monitoreo de la
eficacia de sus programas de control de diabetes. ES un ensayo orientativo para la deteccion de glucemiasin valor
diagnostico.

Forma de presentacion: Medidor de glucosa en sangre SAFE AQ Max |: envase por 1 unidad

Tiras reactivas de glucosa en sangre SAFE AQ Max | : 5 tiras reactivas/cagja, 10 cgjas reactivas/caja, 25 tiras
reactivas/caja, 50 tiras reactivas/caja, 100 tiras reactivas/cgja, 150 tiras reactivas/caja.

Solucién de control de glucosaen sangre NIVEL 1 SAFE AQ Max | : envase por 1 frasco de 4 ml

Solucion de control de glucosa en sangre NIVEL 2 SAFE AQ Max | : envase por 1 frasco de 4 m

Periodo de vida atil: Medidor de glucosa en sangre: 10 afios. Condiciones de conservacion: entre-20°C-55°C, HR
menor o igual a95%

Tiras reactivas de glucosa en sangre: 24 meses. Condiciones de conservacion: entre 5°C-30°C, HR menor o igual
a95%

Solucién de control de glucosa en sangre: 24 meses.Condiciones de conservacion: entre 1°Cy 30°C.

Nombre del fabricante:
Changsha Sinocare Inc.

Lugar de elaboracion:
No. 265 Guyuan Road, Hi-Tech Zone, 410205 Changsha, Republica Popular China

Grupo de Riesgo: Grupo C

Condicioén de uso: Productos de autoevaluacion

Se extiende € presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO IN
VITRO PM 2055-142 , con unavigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicidn autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-001645-23-5
N° Identificatorio Tramite: 46794

AM

Digitally signed by PEARSON Enriqueta Maria

Date: 2024.03.07 20:24:03 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Enriqueta Maria Pearson

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.03.07 20:24:04 -03:00
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