
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
AÑO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

 
Disposición

 
Número: 
 

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

 

 

VISTO el Expediente Nº 1-0047-3110-001645-23-5  del Registro de esta Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y: 
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones C.D.G. SA  solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y 
Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo/s Producto/s Médico/s 
para diagnóstico in vitro, Nombre descriptivo: Sistema de monitoreo de glucosa en sangre (incluye medidor de 
glucosa en sangre, tiras reactivas de glucosa en sangre y solución de control de glucosa en sangre).

Que en el expediente de referencia consta el informe técnico producido por el Servicio de Productos para 
Diagnóstico in vitro que establece que los productos reúnen las condiciones de aptitud requeridas para su 
autorización .

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establecen la Ley Nº 16.463, Resolución Ministerial Nº 145/98 y 
Disposición ANMAT Nº 2674/99 y normas complementarias.

Que el Instituto Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervención de su competencia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los Decretos Nº 1490/92 y sus modificatorias.

 
 
Por ello;

LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL



DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 
 

DISPONE:

ARTÍCULO 1º.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) 
del producto médico para diagnóstico de uso in vitro, Nombre descriptivo: Sistema de monitoreo de glucosa en 
sangre (incluye medidor de glucosa en sangre, tiras reactivas de glucosa en sangre y solución de control de 
glucosa en sangre), de acuerdo con lo solicitado por C.D.G. SA con los Datos Característicos que figuran al pie 
de la presente.

ARTÍCULO 2º.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso que obran en 
documento  N° IF-2024-20986515-APN-DVPCYAR#ANMAT .

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda "Autorizado por la 
ANMAT PM 2055-142 ”, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con los datos 
característicos mencionados en esta disposición.

ARTÍCULO 5º.- La vigencia del Certificado de Autorización será de cinco (5) años, a partir de la fecha de la 
presente disposición.

ARTÍCULO 6º.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega 
de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado 
mencionado en el artículo 4°. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de 
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

 

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS

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

Marca comercial: Sinocare

Modelos: 
SAFE AQ Max I

Indicación/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 solución de control de glucosa en sangre se utiliza para realizar mediciones cuantitativas de 
glucosa en sangre humana total extraída del extremo del dedo (capilar) o de la vena (venosa). Está indicado para 
ser usado por personas con diabetes en el hogar o en el 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 detección de glucemia sin valor 



diagnostico.

Forma de presentación: Medidor de glucosa en sangre SAFE AQ Max I: envase por 1 unidad 
Tiras reactivas de glucosa en sangre SAFE AQ Max I : 5 tiras reactivas/caja, 10 cajas reactivas/caja, 25 tiras 
reactivas/caja, 50 tiras reactivas/caja, 100 tiras reactivas/caja, 150 tiras reactivas/caja. 
Solución de control de glucosa en sangre NIVEL 1 SAFE AQ Max I : envase por 1 frasco de 4 ml 
Solución de control de glucosa en sangre NIVEL 2 SAFE AQ Max I : envase por 1 frasco de 4 ml

Período de vida útil y condición de conservación: Medidor de glucosa en sangre: 10 años. Condiciones de 
conservación: entre-20°C-55°C, HR menor o igual a 95% 
Tiras reactivas de glucosa en sangre: 24 meses. Condiciones de conservación: entre 5°C-30°C, HR menor o igual 
a 95% 
Solución de control de glucosa en sangre: 24 meses.Condiciones de conservación: entre 1°C y 30°C.

Nombre del fabricante: 
Changsha Sinocare Inc.

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

Condición de uso: Productos de autoevaluación

Expediente N° 1-0047-3110-001645-23-5

N° Identificatorio Trámite: 46794
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Prospecto de Solución de Control de Glucosa en sangre

【Nombre del producto】
Solución de control de glucosa en sangre
【Uso previsto】
La solución de control es un líquido que 
contiene glucosa, puede reaccionar con 
tiras reactivas y producirá resultados. 
Utilice la solución de control en lugar de 
sangre para comprobar que el sistema 
funciona correctamente. Puede usar la 
solución de control de nivel 1 o 2 con el 
medidor de glucosa en sangre Sinocare.

【Contenido】
Sinocare suministra 2 niveles de 
soluciones de control de glucosa con 
diferentes rangos de concentración: 
control 1 y control 2. 
Volumen: 4 ml
Composición: glucosa, conservante(0.2%), 
colorantes (0.1%), tampón fosfato (0.01 
mol / L), agentes que mejoran la 
viscosidad (5%).

【Principio de medición】
La solución de control de glucosa en 
sangre es una solución 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 solución de control debe dar 
resultados dentro del rango correspondi-
ente impreso en la etiqueta del envase de 
tiras reactivas.

【Almacenamiento】                                              
Asegúrese de que la tapa del frasco de la 
solución de control de glucosa en sangre 
esté bien cerrada después de cada uso.
La vida útil de la solución de control es de 
24 meses si se almacena a temperaturas 
entre 1 y 30 ° C.
No congelar. No almacene en ambientes 
sumamente calientes o húmedos.
Anote la fecha de eliminación en el frasco 
de solución de control de glucosa en 
sangre, la cual es 3 meses despúes 
contados desde la fecha en que se abre el 
tubo primera vez. 

Si la solución de control lleva abierta más 
de 3 meses, deséchela.
Deseche cualquier frasco que parezca 
estar roto o con fugas.

【Información importante】
Use solo la solución 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 solución de control 
pasada dicha fecha.
Use la solución de control dentro de 3 
meses contados desde la fecha en que se 
abre el frasco de la solución de control por 
primera vez.
Sólo para uso diagnóstico in vitro. NO 
BEBER.
Los rangos de la solución de control de 
glucosa en sangre están 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 medidor y las tiras 
reactivas funcionan correctamente.
Permitirle practicar mediciones sin usar 
sangre.

【¿Cuándo 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 caído el medidor de glucosa en 
sangre.

【Realizar un control del funcionamiento】                 
Consúltese las instrucciones de uso del 
medidor de glucosa en sangre para 
obtener información más detallada.
1. Compruebe las fechas de caducidad y 

de eliminación en el frasco de la solución 
de control de glucosa en sangre y el tubo 
de tiras reactivas de glucosa en sangre. 
Deseche las tiras reactivas o la solución de 
control caducadas. 
2. Lávese las manos con agua y jabón. 
Asegúrese de secarse las manos antes de 
realizar la medición.
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 solución 
de control de glucosa en sangre y retire la 
tapa. Apriete el frasco y deseche la 
primera gota. Aplique la solución de 
control de glucosa en sangre a la tira 
reactiva.
5. El medidor realiza una cuenta regresiva 
y luego mostrará el resultado de control.

【Resultados esperados】
Los resultados de control deben estar 
dentro del rangos de concentración de 
solución de control impresos en el envase 
de tiras reactivas. 

【Resultados cuestionables】
Si los resultados de control están 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 solución 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. El frasco de solución 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 
frías. 
5. Las tiras reactivas de glucosa en sangre 
estaban caducadas o dañadas.
6. Mal funcionamiento del medidor de 
glucosa en sangre.

【Explicación de los símbolos】



LOT

Símbolo Tipo de símbolo

Producto sanitario para diagnóstico in vitro

Consúltese las instrucciones de uso

Límites de temperatura

Número de lote

Fecha de caducidad

Manténgase seco

Evite la luz solar directa.

Fabricante

Representante autorizado en la Comunidad Europea.

Marca CE y Número de Organismo Notificado

1℃

30℃

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)

Eiffestraße 80, 20537 Hamburg, Germany.
Tel: +49-40-2513175   Fax: +49-40-255726
E-mail: shholding@hotmail.com

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

P/N：3XXXXXX-A.1

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

【Nombre del producto】
Solución de control de glucosa en sangre
【Uso previsto】
La solución de control es un líquido que 
contiene glucosa, puede reaccionar con 
tiras reactivas y producirá resultados. 
Utilice la solución de control en lugar de 
sangre para comprobar que el sistema 
funciona correctamente. Puede usar la 
solución de control de nivel 1 o 2 con el 
medidor de glucosa en sangre Sinocare.

【Contenido】
Sinocare suministra 2 niveles de 
soluciones de control de glucosa con 
diferentes rangos de concentración: 
control 1 y control 2. 
Volumen: 4 ml
Composición: glucosa, conservante(0.2%), 
colorantes (0.1%), tampón fosfato (0.01 
mol / L), agentes que mejoran la 
viscosidad (5%).

【Principio de medición】
La solución de control de glucosa en 
sangre es una solución 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 solución de control debe dar 
resultados dentro del rango correspondi-
ente impreso en la etiqueta del envase de 
tiras reactivas.

【Almacenamiento】                                              
Asegúrese de que la tapa del frasco de la 
solución de control de glucosa en sangre 
esté bien cerrada después de cada uso.
La vida útil de la solución de control es de 
24 meses si se almacena a temperaturas 
entre 1 y 30 ° C.
No congelar. No almacene en ambientes 
sumamente calientes o húmedos.
Anote la fecha de eliminación en el frasco 
de solución de control de glucosa en 
sangre, la cual es 3 meses despúes 
contados desde la fecha en que se abre el 
tubo primera vez. 

Si la solución de control lleva abierta más 
de 3 meses, deséchela.
Deseche cualquier frasco que parezca 
estar roto o con fugas.

【Información importante】
Use solo la solución 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 solución de control 
pasada dicha fecha.
Use la solución de control dentro de 6 
meses contados desde la fecha en que se 
abre el frasco de la solución de control por 
primera vez.
Sólo para uso diagnóstico in vitro. NO 
BEBER.
Los rangos de la solución de control de 
glucosa en sangre están 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 medidor y las tiras 
reactivas funcionan correctamente.
Permitirle practicar mediciones sin usar 
sangre.

【¿Cuándo 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 caído el medidor de glucosa en 
sangre.

【Realizar un control del funcionamiento】                 
Consúltese las instrucciones de uso del 
medidor de glucosa en sangre para 
obtener información más detallada.
1. Compruebe las fechas de caducidad y 

de eliminación en el frasco de la solución 
de control de glucosa en sangre y el tubo 
de tiras reactivas de glucosa en sangre. 
Deseche las tiras reactivas o la solución de 
control caducadas. 
2. Lávese las manos con agua y jabón. 
Asegúrese de secarse las manos antes de 
realizar la medición.
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 solución 
de control de glucosa en sangre y retire la 
tapa. Apriete el frasco y deseche la 
primera gota. Aplique la solución de 
control de glucosa en sangre a la tira 
reactiva.
5. El medidor realiza una cuenta regresiva 
y luego mostrará el resultado de control.

【Resultados esperados】
Los resultados de control deben estar 
dentro del rangos de concentración de 
solución de control impresos en el envase 
de tiras reactivas. 

【Resultados cuestionables】
Si los resultados de control están 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 solución 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. El frasco de solución 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 
frías. 
5. Las tiras reactivas de glucosa en sangre 
estaban caducadas o dañadas.
6. Mal funcionamiento del medidor de 
glucosa en sangre.

【Explicación de los símbolos】



毫米（mm）

须符合HSF检测

单位

A.1

70g双胶纸，正反面单色印刷

120 * 185

物料编码

图文比例

英文血糖质控液 说明书

公司名称

文件名称

文件版本

图文尺寸

制作材料

* 红色框不印刷

编制：      ____________________                           _____ 年 ___ 月 ___ 日

文件编号

3XXXXXX

1：1

C-3XXXXXX

三诺生物传感股份有限公司

张瑶 2022 09 15

审核：      ____________________                           _____ 年 ___ 月 ___ 日

批准：      ____________________                           _____ 年 ___ 月 ___ 日

变更时间文件版本 变更人变更说明

2022.09.15A.1 张瑶初次编制



 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
AÑO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

 
Hoja Adicional de Firmas

Anexo
 

Número: 
 

 
Referencia: CDG SA

 
El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 55 pagina/s.
 

 

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE 
Date: 2024.02.28 12:11:19 -03:00 
 

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL 
ELECTRONICA - GDE 
Date: 2024.02.28 12:11:26 -03:00 
 



 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
AÑO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

 
Certificado - Redacción libre

 
Número: 
 

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

 

CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN 
PRODUCTO MÉDICO PARA DIAGNÓSTICO IN VITRO

Expediente Nº 1-0047-3110-001645-23-5  

 

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

 

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS

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

Marca comercial: Sinocare

Modelos: 
SAFE AQ Max I

Indicación/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 solución de control de glucosa en sangre se utiliza para realizar mediciones cuantitativas de 
glucosa en sangre humana total extraída del extremo del dedo (capilar) o de la vena (venosa). Está indicado para 



ser usado por personas con diabetes en el hogar o en el 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 detección de glucemia sin valor 
diagnostico.

Forma de presentación: Medidor de glucosa en sangre SAFE AQ Max I: envase por 1 unidad 
Tiras reactivas de glucosa en sangre SAFE AQ Max I : 5 tiras reactivas/caja, 10 cajas reactivas/caja, 25 tiras 
reactivas/caja, 50 tiras reactivas/caja, 100 tiras reactivas/caja, 150 tiras reactivas/caja. 
Solución de control de glucosa en sangre NIVEL 1 SAFE AQ Max I : envase por 1 frasco de 4 ml 
Solución de control de glucosa en sangre NIVEL 2 SAFE AQ Max I : envase por 1 frasco de 4 ml

Período de vida útil: Medidor de glucosa en sangre: 10 años. Condiciones de conservación: entre-20°C-55°C, HR 
menor o igual a 95% 
Tiras reactivas de glucosa en sangre: 24 meses. Condiciones de conservación: entre 5°C-30°C, HR menor o igual 
a 95% 
Solución de control de glucosa en sangre: 24 meses.Condiciones de conservación: entre 1°C y 30°C.

Nombre del fabricante: 
Changsha Sinocare Inc.

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

Grupo de Riesgo: Grupo C

Condición de uso: Productos de autoevaluación

 

 

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PRODUCTO PARA DIAGNÓSTICO IN 
VITRO PM 2055-142 , con una vigencia de cinco (5) años a partir de la fecha de la Disposición autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-001645-23-5

N° Identificatorio Trámite: 46794

AM
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