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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Ao de las Energias Renovables
Disposicion

Niimero: Di-2017-12683-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DF 3UENOS AIRIES
Jueves 14 de Diciembre de 2017

Referencia: 1-47-3110-4964/16-9

VISTO el expediente N® 1-47-3110-4964/16-9 del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos Alimentos y Tecnologia Medica y,

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma DENVER FARMA S.A. solicita autorizacién para la venta libre cn
farmacias de los Productos denominados: DENSU CHECK®, DENSU CHECK® Pocket, DENSU
CHECK® tiras reactivas y DENSU CHECK® solucién control alta y baja.

Que en el expediente de referencia consta el informe técnico producido por el Servicio de Productos para
Diagndstico que establece que los productos retnen las condiciones de aptitud requeridas para su
autorizacion.

Que sc ha dado cumplimicento a los términos que estabiece la Ley N° 16.463, Resolucion Ministerial N"
145/98 y Disposicion ANMAT N° 2674/99.

Que Ia Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion de su competencia.
Que corresponde autonizar la inscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que la presente sc dicta en virtud de las facuitades conferidas por los Decretos N° 1490/92 ¢l por cl
Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica (ANMAT) de los productos médicos denominados: DENSU CHECK®, DENSU CHECK®
Pocket, DENSU CHECK® tiras reactivas y DENSU CHECK® solucién control alta y baja, de acucrdo

a lo solicitado por la firma DENVER FARMA S.A. con los datos caracteristicos que figuran al pic de la
presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulos y Manual de Instrucciones que obran en
el documento N° IF-2017-29359474-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la Icyenda “Auwtorizado
por la ANMAT PM-1790-6”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.-

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracieristicos mencionados en esta Disposicion.

ARTICULO 5°- Registrese. Inscribase en ¢l Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Meédica al nucvo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndolc
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rotulos e instrucciones de uso autorizadosy ¢l
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direcciéon de Gestion de Informacion Téenica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre comercial: 1) DENSU CHECK®; 2) DENSU CHECK® Packet; 3) DENSU CHECK® tiras
reactivas; y 4) DENSU CHECK® solucién control alta y baja.

Indicacion de uso: 1) y 2) Sistemas para monitoreo de glucosa en sangre, sin valor diagnostico, para ser =~

utilizados junto a las tiras reactivas DENSU CHECK®; 3) Tiras reactivas para ser utilizadas con ¢l medidor
de glucemia DENSU CHECK® y DENSU CHECK® Pocket para la determinacion de glucosa en sangre; y
4) Para el control del funcionamiento de los sistemas DENSU CHECK® y DENSU CHECK™® Pocket.

Forma dc presentacion: 1) Envases conteniendo: Medidor de glucemia (1 unidad); 6 Kitcontenicndo:
Medidor de glucemia (! unidad), Solucion control (1 frasco x 4 ml), Tiras reactivas (10 unidades), Lancetas
estériles (10 unidades), Dispositivo de puncion (! unidad); 2) Envases conteniendo: Medidor de glucemia
Pocket (1 unidad); ¢ Kit conteniendo: Medidor de glucemia Pocket (1 unidad), Solucién control (1 frasco
x 4 ml). Tiras reactivas (10 unidades). Lancetas estériles (10 unidades), Dispositivo de puncion (1 unidad);
3) Envases por 50 determinaciones, conteniendo 50 tiras reactivas cada uno; y4) Solucién baja o alta (I
frasco x 4 ml cada uno).

Periodo de vida util y condicion de conservacion: 1) y 2) No aplica; 3) 24 (VEINTICUATRO) meses desde
la fecha de elaboracion, conservado entre 4 y 40°C. y4) 18 (DIECIOCHO) meses desde la fecha de
elaboracion, conservado entre 2 y 30°C.

Condicion de venta: venta a libre en farmacias.

Nombre y direccion dei fabricante: 1); 2) y 3) OK BIOTECH CO., LTD. N° 91, Sec. 2 Gongdao 5th Rd.
Hsinchu City. Hsinchu District Taiwan 30070, ’CHINA) y 4) BIONOSTICS Inc. 7 Jackson Rd. Devens,
MA 01434 (USA).



Expediente N® 1-47-3110-4964/16-9

Digitaliy signed by LEDE Roberto Lus

Oate: 2017.12.14 08:58:53 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Awres
Roberto Luss Lede
SubAdmimstrador

Admmistracion Nacional de Medicamenios. Alimentos v $ecnologia
Medica
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DENVER FARMA

GUIA DE REFERENCIA RAPIDA
DENSU CHECK® POCKET
Sistema para monitoreo de glucosa en sangre

Gracias por elegir el sistema de control de glucosa sanguinea DENSU
CHECK® POCKET. En esta referencia rapida se ofrecen instrucciones
sencillas sobre c6mo usar el medidor DENSU CHECK® POCKET con eficacia.

Medicion de glucosa sanguinea
Lavese las manos y el lugar de dénde tomara una muestra antes y después de usar
el sistema o de tomar muestras de sangre. Use solo muestras de sangre capilar

fresca para la medicion. Use siempre una lanceta estéril nueva y mantenga el
dispositivo de puncién limpio.

Aplicacién correcta de sangre

Con la tira reactiva insertada, acerquese el medidor al dedo o a otro sitio de
medicion y coléqueio contra la gota de sangre. La sangre ingresara
automaticamente al canal absorbente cuando la tira reactiva este lo suficientemente

cerca de la gota de sangre. NO corra la sangre en la tira reactiva ni coloque la
sangre sobre la tira reactiva.

Ao

Ventana de confirmacién

Si el canal absorbente no est4 lieno, agregue mas sangre. Escuchara un sonido de
confirmacién una vez que el canal este lieno.

:::.w-] =5

| ' .,.;|
=

Realizacién de una medicion de la glucosa sanguinea
1. Insertar Ia tira reactivas

Inserte la tira reactiva y el medidor se encendera aytomaticamente.
No se requiere codificacion.

2. Aplicar la muestra de sangre

+ aparece; aplique la sangre.
El medidor emite un sonido.
El medidor cuenia de 6 a 1.

b/mclor Técnico

IF-2017-29359474-APN-DNPMH#ANMAT
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DF

DENVER FARMA

3. Ver jos resuitados
Vea los resultados de su test.

(P

Recuperacion de resultados de mediciones

El medidor almacena los resultados de las 120 mediciones de glucosa sanguinea
mas recientes con la fecha y la hora en su memoria. Con el medidor apagado,
mantenga presionado el boton “M* para encenderlo; luego, vuelva a presionarlo
para ingresar al modo memoria. Apatecerd el promedio de 7 dias. Si continua
presionando el botén “M", apareceran los promedios de 14 y 28 dias. Después de
los promedios, puede revisar los resultados de las ultimas 120 mediciones
guardadas en la memoria.

Preparacién y uso de un dispositivo de punci6n.
1. Desenrosque la tapa
Pt

3. Gire la tapa de la lanceta para quitdrsela y guardela para usarla mas
adelante. Vuelva a colocarle la tapa al dispositivo de puncién.

g )

4. Establezca el nivel de puncion.
Nivel 5: penetracién mas profunda.
Nivel 1: la menor penetracion.

1F-2017-29359474-APN-DNPM#ANMAT

pagma 7 de 75



7. Desenrosque la tapa del dispositivo de puncion y luego vuelva a colocarle la
tapa a la lanceta.

8. Deslice el boton de expulsion para expulsar la lanceta. Deseche la lanceta
de acuerdo con las normas locales de seguridad.

*No vuelva a usar las lancetas.

ADVERTENCIA:

* Nunca comparta una tanceta ni un dispositivo de puncion
« Use siempre una lanceta estéril nueva.
»_Las lancetas son para un sélo uso.

T
Director Técnico

IF-2017-29359474-APN-DNPMAANMAT
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DENVER FARMA

GUIA DE REFERENCIA RAPIDA
DENSU CHECK®
Sistema para monitoreo de glucosa en sangre

Gracias por elegir el sistema de control de glucosa sanguinea DENSU
CHECK®. En esta referencia rapida se ofrecen instrucciones sencillas sobre
cémo usar el medidor DENSU CHECK® con eficacia.

Medicién de glucosa sanguinea
Lavese las manos y el lugar de dénde tomara una muestra antes y después de usar
el sistema o de tomar muestras de sangre. Use sélo muestras de sangre capilar

fresca para la medicion. Use siempre una lanceta estéril nueva y mantenga el
dispositivo de puncién limpio.

Aplicacién correcta de sangre

Con la tira reactiva insertada, acérquese el medidor al dedo o a otro sitio de
medicion y coléquelo contra la gota de sangre. La sangre ingresara
automaticamente al canal absorbente cuando la tira reactiva esté lo suficientemente
cerca de la gota de sangre. NO corra la sangre en la tira reactiva ni coloque ia
sangre sobre la tira reactiva.

Fd

AN P o

Ventana de confirmacion
Si el canal absorbente no esta lleno, agregue mas sangre. Escuchara un sonido de
confirmacion una vez que el canal este lieno.

o

Realizacién de una medicién de la glucosa sanguinea
1. Insertar la tira reactiva

Inserte la tira reactiva y el medidor se encendera automaticamente. No se
requiere codificacion.

"3 " Su medidor Densu Check® esta encendido. Por favor aplique Ila
sangre a la tira reactiva”

2. Aplicar la muestra de sangre
* aparece; aplique la sangre.
El medidor emite un sonido.

"” "Efectuando la prueba”.
€l medidor cuentade 6 a 1.
DENVER FARMA S.A.

Or. José Luis Tombazzi
Director Téenico

IF-2017-29359474-APN-DNPM#ANMAT
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DENVER FARMA

3. Escuchar y ver los resultados
Escuche y vea los resultados

‘)» ""Glucosa sanguinea 103 miligramos por decilitro”,

Recuperacion de resuitados de mediciones

El medidor almacena los resultados de las 450 mediciones de glucosa sanguinea
mas recientes con la fecha y la hora en su memoria. Con el medidor apagado,
mantenga presionado el boton “M” para encenderlo; luego, vuelva a presionarlo
para ingresar al modo memoria. Aparecera el promedio de 7 dias. Si continua
presionando el botén “M", apareceran los promedios de 14 y 28 dias. Después de
los promedios, puede revisar los resultados de las Ultimas 450 mediciones
guardadas en la memoria.

Preparacién y uso de un dispositivo de puncién.
1. Desgqrosgue fa tapa

2. Inserte una lanceta nueva en el dispositivo de puncion

o

3. Gire la tapa de la lanceta para quitérsela y guardela para usarla méas
adete. Vuelva a colocarle la tapa al dispositivo de puncién.

BT

S48

4. Establezca el nivel de puncién.

DENVER FARMA S.A, DENVER FARMA 5.4
5 v R 3

Or. José Luis Tombazzi Cpety 0SSy
(T
A

Director Técnico

—.

1F-2017-29359474-APN-DNPMH#ANMAT
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DENVER FARMA

Nivel 5: penetracién mas profunda.
Nivel 1: la menor penetracion,
\<

7. Desenrosque la tapa del dispositivo de puncion y luego vueliva a colocarie fa
tapa a la lanceta.

8. Deslice el botén de expulsion para expu:sar la lanceta. Deseche la lanceta
de acuerdo con las normas locaies de seguridad.
*No vuelva a usar las lancetas.

ADVERTENCIA:
» Nunca comparta una lanceta ni un dispositivo de puncién
* Use siempre una lanceta estéril nueva.
»_Las lancetas son para un sélo uso.

OENVER FARMA S.A.
Dr. José Luis Tombazzl
Director Téenico

1F-2017-29359474-APN-DNPMAANMA'T

pagina !1 de 75




INSTRUCCIONES DE UsQ

DENSU CHECK®
SOLUCION CONTROL

Para uso de Diagnostico in vitro solamente.
Para usar solamente Con medidores de glucosa de la marca Densy Check®.

Uso previsto:

La solucion controf €s un liquido rojo ¢:4e contiene glucosa que reaccionara con
las tiras reactivas dando el resultado .'e la mecicién. Puede usar una solucién
control alta o baja con el sistema Dens®y Checke-

Resumen:
Las soluciones control contienen cierias Cantiiades de giucosa que pueden
medirse con todos los medidores de clucosa d» la marca Densu Check®. Los
resultados de la medicion deben estar dentro de los rangos de control impresos
al dorso dei frasco de las tiras reactivas Densu Check®.

Precaucién: Los rangos de ia Soluciar] de control figuran en 1a parie posterior
del frascc ae tiras reactivas Densu Check®, no Son rangos recomendados para
_SU_S__‘UC°_3§..§@9‘:'123_3;_

Informacion importante;
* Use s6lo soiuciones control Densu Check® con el medidor Densu Check®,
* Verifique la fecha de vencimiento en ei frasco. No la use si est4 vencida,
o Usela dentro de un perfodo de 90 dias a pariir de la fecha en que abrié e}
frasco por primera vez. Anote |z fecha de descarte en el frasco de ia

solucién controi cuando io abra por primera vez, como fecordatorio para
desecharla después de 90 dias,

* Para uso de diagndstico in vitro.

Por qué realizar una medicién con un.. solucion de contro):

* Para asegurarse que el medidor y les tiras reactivas funcionan
Correctamente juntes.

* Para permitisie practicar la medicion sin US&r su propia sangre.

Cuando debe usarse:

* Unavezpor semana (para asegurarse de continuar obteniendo resultados
exactos)

Cuando comience @ usar un frasce nyevo de tiras reactivas.

Cuando Jlas tiras reactivas hayzn estado SXpuestas a condiciones
ambientales extremas.

* Sisele cae el medidor.
* Siie cambia las pilas al medidor

Almacenamiento Y manipulacién:

* Almacene la solucién controi bien cerrada a temperaturas inferiores 3
30°C.

ER FARMA S.A.

. 5.
Yea. Mabet Rossi DET ARMA15 '
FANMACEUTICA AN RROSS
CH-QIRECTORA TECNICA AoaNTl

Neands s Nl vl

1F-2017-29359474-APN-DNPM#ANMAT
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* Nc la refrigere Nc la guarde en #l automévil

Composicion:

Glucosa [.ngredier:tes no reactivos
(% Besg_lvolqmgm___zj/gp_esol','g umen) e
Solucién baja [ " 005 S— XL
Solucién alta 0.19 _£9,81

Contacto con el Servicio de Atenciér: al Client»
Si las tiras reactivas estan dariadas 9 si continga obleniendo resuitados fuera de

los rangos indicados, significa que el sistema o la sclucion control no estan
funcionando correctamente.

NO use el sistema Para medir su nivcl de glucosa sanguinea. Si no puede

solucionar a! prcblema, comuniquese ¢on el Servicio de Atencién al Cliente al
0800-555-5336.

Autorizado por la ANMAT- Certificado N°; xxxxxx
Manufacturado por Bionostics Inc. 7 Jackson Road- Devens, MA 01434-4026.
USA

Importado por: DENVER FARMA S.A.
Mozart s/n® - Centro Industrial Garin — Escobar — 3uenos Aires
Director Técnico: José Luis Tombazzj - Farmacéuiico

Dea, Mabel 1081
FARMACE! CNICA
JCTORA TEC
oIy TS

C O IF-2017-29359474-APN-DNPMEANMAT
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DENVER FARMA

INSTRUG CIONES 5t USG

DENSU CHECK®
TIRASIREACTIVAS
!

Venta Libre en Farmacia

Las Tiras reactivas Densu Check® no requieren codificacion para ser

utilizadas con ios sistemas de control de giucosa en sangre DENSU CHECK® y
DENSU CHECK® POCKET.

Precauciones para el paciente
Dy~ Para uso diagnostico in vitro (externo) soiamente
A - Para uso de un solo paciente

- Por favor iea atentamente es’{as instrucciones y el Manual del usuario del
medidor de glucosa en Sangre an':s de uilizar las tiras reactivas DENSU
CHECK®. “ T
Las Tiras reactivas son para un sélc uso Y nc pueden ser reutilizadas.

Los pacientes con enfermedades criticas no de jen utilizar el medidor de glucosa y
deben consuitar a su médico. ,

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTI. CON SUu MEDICO.

USO PREVISTO

Las tiras reactivas de DENSU CHECK® estar: disefiadas para ser utilizadas en |Ia
medicion cuantitativa de giucosa (azuar) en muestras de sangre entera capilar y
recién tomada. Las tiras reactivas CiINSU CHECK® estan disefiadas para ser
utilizadas por una sola persona y no desen compartirse.

Ei sistema DENSU CHECK® de moni:oreo de glucosa en sangre estd concebido

de monitoreo de glucosa en sangre no debe utiizarse para el diagnoéstico o la
deteccion de la diabetes ni para realizar pruebas a recién nacidos.
ALMACENAMIENTO Y MANIPULACION
Para asegurarse de que Ias tiras reactivas funciopan correctamente, por favor, siga
fas siguientes recomendaciones:
Importante: No utilice las tiras reactives después de su fecha de vencimiento dado
que ios resultados podrfan ser impreciss.

** En ei momenio que aore ¢, frasco Lor primera vez, anote la fecha de

descarte, considerando que las tiras reactivas vencen 90 dias después
que se abre el frasco por primera vez

0FE
e MOFC
hJ

< Almacene las tiras reactivas en un jugar Seco, a una temperatura de
entre 4°C y 4G°C y con una humedad relativa de 10% y 85%.
Las tiras reactivas deben prtegerse de ia luz solar directa.
* Las tiras reactivas deben almacenarse SOLAMENTE en su frasco
ongingai. No las transfiera a un nuevo frasco o a otro contendor.
DENVER FARMA S.A,

Or. José Luls Tombazzi
N Director Técnico
- Mirecios
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No toque las tiras reactivas con las manos htmedas.

» Clerre la tapa del frasco de las tiras reactivas inmediatamente después
de retirar una tira y utilice cada tira sin demora.

“* MANTENGA EL FRASCO CERRACO CUANDO NO LO UTILICE.

L7

“ No doble, corte, ni altere las tiras reactivas. De hacerlo podria tener
resultados imprecisos.

%+ Las tiras reactivas deben descartarse con posterioridad a Su uso.

INSTRUCCIONES DE USO :

Las tiras reactivas DENSU CHECK® permiten l2 medicién de la glucosa en sangre
entera extraida de lps siguientes sitio: la yema del dedo, la palma de Ia mano, el
antebrazo, la parte superior del brazo, la pantorrilla 0 el muslo. La muestra de
sangre por acclion capilar es conducida hacia el canal absorbente de las tiras
reactivas y a través del medidor se determina el nivel de glucosa en sangre. Los
resultados pueden verse en e! medidor de glucosa en sangre DENSU CHECK®.

Sélo son necesarios 0.7 ul (microlitrosj de sangre y el tiempo de reaccién y lectura
es de 7 segundos.

MATERIALES SUMINISTRADOS

Tiras reactivas DENSU CHECK® ‘

MATERIALES REQUERIDOS PERO NO SUMINISTRADOS

Medidor de glucosa en sangre DENSU CHECK®

Lancetas

Solucién de Control

PARA OBTENER RESULTADOS PRECISOS

Las tiras reactivas DENSU CHECK® deben utilizarse con una muestra de sangre
recién tomada. Para conseguir mejores resultados, se recomienda leer las

*

LS

pasos:

1. Lave bien sus manos Yy la zona donde realizar4 la puncion con agua y jabon.
Enjuaguese y séquese cuidadosamente. No limpie el sitio de prueba con
alcohol.

2. Realice la puncion para oblencr una gota de sangre. Puede masajear o
frotar suavemente la yema del dedo ¢ el &rea elegida para facilitar la
extraccién de la cantidad de sarigre necesaria. No oprima excesivamente e)
sitio de puncién.

Importante: También puede extraer una muestrs de sangre de la palma de la

medicién alternativos.
Utilice sélo sitios de medicion alternativos:

1. En esiado de pre-ayunc o de ayuno (mas de dos horas desde la ditima
comida).

2. Dos horas o mas después de haberse suministrado insulina.

3. Dos horas o mas después de haber realizado ejercicio fisico.

4. Cuando su glucosa en Sangre se encuentra en estado de estabilidad.

DENVER FARMA S. 4,
Or. José Luls Tombazz/ ;
Director Técnigo :
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No utilice sitios de medicion alternz.ivos si:
1. Usted cree que tiene hipogluce nia o hipergiucemia.
2. Los resultados de la medicién de rutina de los niveles de glucosa con
frecuencia fluctdan. )
3. Los resultados de Ja medicién se utilizar para calibrar el monitoreo continuo
de la glucosa. ' :
4. Los resultados de Ia medicion se utilizan para calcular ia dosis de insulina,
TIRAS REACTIVAS QUE NO REQUIEREN CODIFICACION.
No se necesita calibracian. Simplemente inserie 1a tira reactiva y consulte las

secciones “PRUEBA CON SOLUCION CONTROL" o "PRUEBA DE GLUCOSA EN
SANGRE".

PRUEBA CON SOLUCION CONTROL
Cudndo realizar una Prueba con solucién controf
- Cuando comience 3 utilizar un frasco nuevo de tiras reactivas.
- Almenos upa vez por semana.

- Cuando sospecha que el medidor o las tiras reactivas no estan funcionando
correctamente.
- Cuando los resuitados de control de glucosa en sangre no sean congruentes

con la manera en que se siente, o cuando considere que los resultados no
$On precisos.

- Sise ie cae el medidor de glucosa
- Cuando cambie las baterias.
La solucién de controf se utiliza para vefificar que la técnica de control y el sistema

prueba con solucién control se encuentra dentro el intervalo de valores indicado
para las tiras reactivas que esta utilizando, el sistemna funciona correctamente y su
técnica de control es (a adecuada. Los valores de control se encuentran impresos
en la etiqueta del frasco de las tiras reactivas. Consuite el Manual dei Usuario de sy

sobre la prueba.

importante: Los valores de control pueden variar con cada nuevo frasco de tiras
reactivas. Utilice siempre como referencia los valores de control impresos en la
eliqueta del frasco de tiras reactivas DENSU CHECK®.
PRUEBA DE GLUCOSA EN SANGRE
1. Inserte completamente ia tira reactiva en el medidor, ubicando la barra de
contacte dentro de ia ranura. Cuando ia tira haga tope, el medidor se
encenderad y realizara varias pruebas de autocontrol
2. Obtenga una muestra de al menos 0.7 ul de sangre.
Mantenga la gota de Sangre sobre el canal absorbente de la tira reacliva .
hasta que Ia sangre haya llenado completamente la ventana de

al cabo de 7 segundos. Ei resultado quedsra guardado automaticamente e

la memoria dei medidor. Quite ia tira reactiva para apagar el medidor.
Deseche la tira reactiva usada.

1A S.A

DE| A DE| A S.A
Dr. José Luis Tombazzi Or. JEstRONI Rosst
Director Técnico Preskidnte
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Resultado de la prueba: .

Los resultados de su prueba de glucoha en sangre se visualizan en miligramos por
decilitros (mg/dL norma de los EE.UU) 0 en milimoles por litro (mmal/l.).

Es posible visualizar los resiitados de 20 a 600 mg/dL ¢ 1.1 a 33.3 mmol/L en el
medidor. Si el resultado de $u prueba es inferior al valor minimo, repita la prueba
con una nueva tira reactiva para confirmar este resultado. Un resultado inferior aj
valor minimo indica niveles muy bajos de glucosa en sangre o hipoglucemia severa.
Si se confirma un resuitado bajo, busque atencion médica de inmediato.

Si el resultado de su prueba es superior al valo: maximo, repita la prueba con una
nueva tira reactiva para confirmar este resultado Un resultado superior al valor
maximo indica niveles muy aitos de gh:cosa en sangre o hiperglucemia grave. Si se
confirma un resultado alto busgue atenion méd:ca de inmediato.

Valores de referencia: P :

E! nivel de giucosa en sangre espera¢'p para ua adulto SIN diabetes es inferior a
100 mg/dL (5.55 mmol/L) en ayunas e erior a 140 mg/dL (7.77 mmoliL) hasta dos
horas después de las comidas. Por favor, cons.ite a sy médico para conocer sus
valores de referencia especificos.

Resultados incongruentes o cuestio:'ables: _

Si obliene resuitados inusuales o incoi'gruentes con respecto a la manera en que
se siente:

- Aseglrese de que la gota ce sangre llene completamiente el canal
absorpente de la tira reactiva.

- Compruede que las tiras reactives no estén vencidas.

- Verifique ei funcionamiento def m.edidor y de ias tiras reactivas mediante una
prueba con soiusion control: Los niveles de glucosa en sangre altos o bajos
pueden indicar serias condiciones de salud. Si continua obteniendo
resuitados demasiados altos o bajos, consulte a su médico.

Componentes quimicos en el sensor

1. Oxidasa de giuccsa iAspergillus niger) 0.4%.

2. Ferricianuro de potasio 3.8%.

3. Ingredientes no reactivos 95.8%.

PRINCIPIO DE PRUEBA

La prueba de glucosa en Sangre se baxa en ia medicion de una corriente eléctrica
que se produce cuands ia gltcosa tor. @ conwacto con el reactivo de las tiras. Ei
medidor mide esta corrienie y muesti 1 el corraspondiente nivel de glucosa en
sangre. La irtensidad oe ia sorriente *sroducicl:: por la reaccién depende de la
cantidad de glucosa en ia Muestra de sangre. -

Limitaciones:

- Hematocrite: Los niveles de hem:.tocrito in‘er.ores al 20 % o superiores al 60
%, pueden arrojar resultados falios. Por AV, consulte a su médico si no
conoce su nivel de hematocrito.

- Uso neonatal: ias iiras no deben utilizarse para hacer pruebas a recién
nacidos, ,

- Concentraciones de Acido asco:ico
mg/dL, Acide urice > 8.0 mg/dl, Aspiri

DENVER FARMA $.A.
Or. José Luis Tompazei
f icnico
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> 8.0 mg/dlL, Tolazamida > 100 mg:dl, Tolbutamida > 400 mg/dL,
Triglicéridos > 20U0 mg/dL y Xiiosa > 100 mg/dL, pueden provocar
resultados imprecisos. !

- El sistema presenta interferencia-,;s debido. a! paracetamol. No lo use durante
un tratamiento con paracetamol.

- Utilice solo sangre capilar reciéni.omada.

- Efectos de la altitud: Las tiras }‘'eactivasi pueden utilizarse en altitudes de
hasta 3.275 metros sin afectar los resultacos de ia prueba.

¥ vl

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

Los siguientes resultados se aplican « las tiras reactivas DENSU CHECK® para
medir la glucosa en ia sangre, que se utiliza con fos medidores DENSU CHECK®
de glucosa en sangre y se comparan ccp los resultados de laboratorio.

Precision: Dentro de los 15 mgidl (0.3 mmol/L) con concentracion de glucosa <
75 mg/dL (4.2 mmoliL) y dentro de losi+ 15 % con concentracidn de glucosa 275
mg/dL (4.2 mmol/t;. 4

La Tabla 1 representa las muestras de los resultados de medicion de glucosa
inferiores a {<) 75 mg/dL.

Namero (%} Deniro de 15 Dentro de £10 | Dentro de ¢ 15
mg/dL mg/dL mg/dL

Dedo 9/14 (64%) 13/14 (93%) 14/°4 1100%)
ramadeta | s14(26%) | 1414 (100%) | 14n4 (100%)
Antebrazo 3/14 (21%) 13/14 (93%3) 14/14 {100%)
Parte
superior dej 8/14 (57%) 14/14 (10C: %) 14/:4 {100%)
brazo .
Pantorilla 6/14 (43%) 12/14 (86°) | 14/ 4:100%)
Muslo 4/14 (29%) 13114 (93 14/ 4 {100%)

La Tabia 2 representa las muestras ‘fe los resutados de medicion de glucosa

superiores o iguales a (2) 75 mg/dL.

Numero (%) | Dentrode 25 | Centro de 10 | Dentro de + 15 | Dentro de £ 20
mgid._ | mg/dl _mgldL mg/dl.

Dedo 30/86 (35%) 59/86 (69¢%») 85/86 (99%) 86/86 (100%)
Paima de ia o ’
mano 29/86 {34%; 54/86 (63%) 83/86 (97%) 86/86 (100%)
Antebrazo 28/86 (34%) 59/86 (69%) 83/86 (97%) 86/86 (100%)
Parte
superior del 32/86 (37%) 83/86 (73%) 82/86 {(95%) 86/86 (100%)
brazo
Pantorrilla 30/86 (35%) 53/86 (82%) 84/86 {98%) 86/86 (100%)
Muslo 23/86 (27%) 48/86 (56%) 83/86 (97%) 86/86 (100%)

Andlisis de regresion lineal”

Dedo. y=1.0177 x - 2.6955. R2 = 0.97%

Palma: y=1.0437 x - 6.3933: R2 = 0.9-98

Antebrazo: y= 0.9628 x - 5.9635: R2 = (: 9675

Parte superior cel brazo: y= 1.0175 x -i3.9439: 2 = 0.9681

DENVER FARMA S.A, DENI ARMA S.A
Or. José Lins Tombazzi i Rossi
Director Técnico
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Pantorrilla:  y= 1.C058 x - 2.4028" R2 .. 0.9684 ~ — —
Muslo: y=1.0137 x - 2.2484: R2 = 0.1 575

Precision: Los CV (%) de precision y repencion intermedias fueron inferiores al 5%.
Dentro de repeticion de iecusion (_n=’¢)0)

Lote | U -

Promedic e ) nng | -
mo/dl) 43.1 7.8 1254 195.4 3722 J
) 2z 25 37 48 89

cv - 3.3% 28% 2.4% 2.7% f
Lole Il - .
Promedio -

(mg/D)) .b__.43'_%-._- 76.8 129.5 194.9, -

) 24 25 34 50 8.5

cV - 3.2% 26% 2.6% 2.7%

Lote i o _ _

Promedio . '
 (moidl) 436 794 129.7 194.7 3289

SD 22 28 3% 54 88

[ B 23% 27% . 28% 27%
Entre repeticion de ejecucién .

iLote ) e _lotel Le:e il

Promedio PPN h "

mgiat) | 501 113.!_3—59\ 4981 118 ¢ 252 | §:1 1119 251
SD 26 138 N7 T T 3 1 78 (281372
[ CV (%, - J327 3T T 3y - {311 25

El dispositivo ha sico certificado para c.mplir con las siguientes normas:
98/79/EC, IEC 60601-1, IEC 51010-1, 15C 60601-1-2
Por favor, consulte =l Manuai dei Usuario de su sistema DENSU CHECK® de

monitoreo de glucosa en sangre para oblener instrucciones e ilustraciones mas
detalladas.

Usted puede comunicarse con el Servicio de Atencién al Cliente al 0800-555-
5336, si tiene alguna consulta o duda sobre Izs instrucciones de uso.

Autorizado por fa ANMAT— Certificado M xxxxxx

Elaborado por: OK BIOTECH N° 91, Se.s. 2 Gongdao 5th Rd. HSINCHU City,
Hsinchu Districto Taiwan 30079 !

)
Importado por: DENVER FARMA S.A.
Mozart s/n° - Centro Industrial Garin - E-scobar — Buenos Aires
Director Técnice: José Lurs Tembazzi - Farmacéitico

Q—\__.
WA{A.

Or. José Luls Tombarzi
Director Técnico
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T T MANUAL DEL PROPIETARIO
DENSU CHECK® Pocket
- Sistemz para monitoreo de glucosa en sangre

Estimado prooietariv get rmeaacr Densu Sheck® Focket:

Gracias por elegir el medicoi Densu Check® Pocket como su sistema para
monitoreo de glucusa. Les <oste manuai detesudamente, ya que contiene
informacion importante sobre su ruevo istema t.erisu Check® E| sistema inciuye
una tareta de reqistro oara ia garani'a. Devuivanos la tarjeta completada o
complétela en linea w w w.densucheck.c’;nm.ar

1!
Los madidores Densu Cneck® estan ciserados para ayudario a usted y a los
prefesionaies de fa salua a controlar 3us nive 2s de giucosa sanguinea. Este
manual ce' propietarno ic ayucara a apreader 3 ucar ei medidor Densu Check?® con
eficacia
Por consultas acerca ael modo de emplac del sisterna de monitoreo de 1a glucosa
Densu Check® :'sted puede recurnr al servicio de Atencion al Cliente af teléfono
CB0C-555-5336. Toda:z las preguntas sobre resultados de mediciones  debe
dirgirselas directamenie & su orofesiona de ‘a salug.

Los medidores Densu Caack® cuentan con ia ultima tecnolog:a para el control de Ia
glucosa sanguinea y estan fabnicados con componentes de calidad. Todos los
medidcres Densu Cneck® son facies de usar. le proporcionan resultados de
medicion rap.dos y precisos con una muestra minima de sangre. tienen pantallas
grandes y faciles de leer v son livianos y portatiies oara su comodidad.

Los medidores Densu Check®
¢ no requieren codificacién para sar utiizados, lo que permite ahorrar tiempo
y evitar efrofes humanos debido a una codi icacion inadecuada:
* le percuten realizar mediciones er sitios alt rr:ativos (AST),
» lenern memoria y capacidad d - admini: tracion de datos. EI software
gratuito de Densu Check® les 0. "ece a usted y a sus profesionales de la
salud herramientas graficas eficacss para ¢n'rolar su diabetes.

3

}mv FARMA s.4.

Or Jose Luis Tombazzi
Director Yécnico
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INSTRUCCIONES IMPORTANTES DE SEGURIDAD

LEA LAS INSTRUCCIONES DE USO ANTES DE USAR EL MEDIDOR DENSU
CHECKS®,

Deben tomarse siempre las siguientes precauciones basicas de seguridad.

* El medidor Densu Check®, las tiras reactivas, las lancetas y el dispositivo de
puncion estan destinadas para el uso de un sélo paciente unicamente. No
los debe compartir con ninguna persona, ni siquiera con otros famitiares. No
se deben usar en varios pacientes.

e Cuando el dispositivo es usado en nifios personas discapacitadas o
invalidos, se requiere supervision cercana.

¢ Use el dispositivo solo para el uso que esta previsto y que se describe en ei
manual.

¢ Con el medidor Densu Check®, solo debe usar las tiras reactivas y solucion
control Densu Check®.

o No debe usar el dispositivo si nc- funmonc correctamente o si sufrié algun
dafio.

e ANTES DE USAR UN PRODUCTO PARA MEDIRSE LA GLUCOSA
SANGUINEA, LEA TODAS LAS INSTRUZCIONES DETENIDAMENTE Y
LUEGO PRACTIQUE LA MEDIC'ON. Re:lice todas las verificaciones de
control de calidad de acuerdo ¢on las iistrucciones y consulte con un
profesionai de atenci6n de 1a diabetes.

* Mantenga el frasco de las tiras reactivas aiejado de Ios nifios; ya que la tapa
del frasco y las tiras reactivas pu€den representar un peligro de asfixia para
los nifios.

» Nunca mastique ni ingiera una tire reactiva. Si esto ocurre, busque atencion
médica inmediatamente

» Se considera que todas las piezas de este kit representan un fiesgo
biologico y pueden transmitir enfermedades infecciosas, incluso después de
que las haya limp:ado y desinfectado.

+ Estos dispositivos deben usarse para que el paciente realice el control de su
glucosa en sangre y no para recolectar sangre de mas de una persona. ya
que esto represernta ur riesgo de trasmision de patoégenos a través de las
sangre como hepatitis B o VIH.

* No usar este glucometro cerca del ceiular o teléfonos inaldambricos,
intercomunicador. portones eléctricos de garaje, radio transmisores, u otro
equipc  eléctricc o  electronico gque s2an  fuentes de radiacion
electromagneética, que puedan interferir con la operacidn propia del
glucometro.

[ NO MODIFIQUE SU TRATAMIENTO EN FUNCION DE UN UNICO RESULTADO Si NO'
SE CORRESPONDE CON LA FORMA EN QUE SE SIENTE, O S| CONSIDERA QUE EL
RESULTADO DE LA MEDICION PODRIA SER INCORRECTO.

INFORMACION IMPORTANTE RELACIONADA CON LA SALUD

La deshidratacién grave y la pérdida excesiva de agua pueden causar resultados
erroneos faisamente bajos. Si considera que sufre de deshidratacion grave,
consulte inmediatamente a un profesiona: de la salua.

En condiciones normaies de la sangre, !0 detaliado a continuacién no deberia
afectar los resultados de manera significaliva

DEi MA/S.A.
Or. José Luis Tombazzl
Director Técnico
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Triglicéridos elevados en la sangre
» Sustancias que reducen la glucosa sanguinea, como acido Urico y acido
ascérbico )

Acetaminofenc
Dopa ’
Metildopa ¢
L-dopa

¢ Tolbutamida .
Si experimenta siniomas que nc corresponden a ‘os resultados de las mediciones
de la gluccsa sanguines, y siguié todas li.s instrucricves descriplas en este manual
de! propietaric. comuniquese con su profe sional de 1z salud.
Los resultados de medicion inferiores a 60 mg/dL (3, mmol/L) indican nivel bajo de
glucosa sanguinea {iipogiucemia) Los resultados de medicion superiores a 240
mg/dL {133 mmoliL; indican un nivel elevado de glucosa sanguinea
(hiperglucemia) Si sus resuitados son inferiores 3 39 mg/dL o superiores a 240
mg/dL, repita la medicion v. si los result. dos siguen por debajo de 60 mg/dL (3.3
mmolilj o oor encima de 24G mg/dL (13,3 mmol/L}, consulte a su profesional de la
salud inmediatamente.
Pueden presentarse resultadcs inexactos en personas con presion arterial muy
baja o pacientes en astadc de shock Los resultados también pueden ser inexactos
en el caso de personas que experimentan un estado niperosmolar hiperglucémico.
Consuite e! instructive de !as tiras reactivas para obtener informacion adicional.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO

MEDICION EN SITIOS ALTERNATIVOS +AST)
Existen limitaciones importantes con Il medicién en sitios alternativos {AST).
Consulte a su profesior.al de la salud ante ; de realiza: 'a AST.

¢Qué es la AST?

La medicion er sitios alternativos (AST) significa ue puede usar otras partes del
cuerpo, aparte de las yemas de los dedos, para medir los niveles de glucosa
sanguinea. Los medidores Densu Chec: ® e perniien realizar mediciones en 13
palma de la mano. al antebrazo, ia parte supenar dei brazo, la pantorrilla o el
musio Consulte la figura 1

W

) Figura 1
¢Cual es la ventaja?
En las yemas de los dedos, el dolor se siente de masnera mas rapida, ya que hay
muchas terminaciones nerviosas {receptoras). En otras partes del cuerpo. ias
terminaciones nerviosas ric son tan numerosas, por 1o que no sentira tanto dolor
como en la yema de ios dedos.

¢Cuéndo debe usarse la AST?

%ERF MA 5.4,
O Jo3e+Tis fombacsi

Direcror Técnico
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La comida, ios medicamentos. ias enfc ‘medade ;, ‘el estrés y el ejercicio fisico
pueden afectar ics niveies de giucasa séiguinea. Le sangie capilar en la yema de
los dedos refleja esicy urnbius con ma.or vupide 2 que 1z sangre capilar en otros
lugares: Por lo tani, si va a medrse I nivel (2 jiucosa sanguinea durante o
inmediatamente dezpués ae una comid’. ejercic @ isico 0 un evento estresante.
tome {a muestra de sangre soic <2 iz yen'a de un (ewo.
Use fa AST solo:

» despues de aos ¢ Mas icias de fa titima conuda;

s despues Je dos horas 0 mas gde I estarse .nswling,

o después de dos horas ¢ mas ae hecer siercicis fisice:

o durante un estadu reiajaoy y trang itz

AT

No uss ja AST 51

* presenta alguna siuecién que fo lleve a pensar que tiene hipoglucemia o

hiperglucemig,

¢ los resultados a2 glucosa de rutina sueien vanar,

e esta embarazada
* Para incrementar is exactituG suranie la AST frote ol lugar de puncién antes de
exlraer sangre. Para reauzs: la AST, se requisie un dispositivo para sitios
alternativos. Si no tienge ui; dispositivo - ara sitios alternalivos, pero quisiera usar
unc, comuniqiiese con g Servicto de aia. cion al ¢ ente: 0300-555-5336

ACERCA DE LAS TIRAS REACTIVAS [ Z DENS:J GHECK®

Funciones principales de la t'ra reactiva

Todos 0s medidores Densu Check® m feri 1a ¢. n dad ae azicar en la sangre,
cominmente denominada glucosa sang ‘inea Se &dica la sangre en la apertura
dei canal absorbents gue se encuentra wn el extr2n'o de la tira reactiva e ingresa
automaticamenie a ia tira reactiva

La tra reactiva consia ce las s.guientes pirnes.

Canal Absorbente
Donde se aplica ia gota de sangre e ingre sa automaticamente. W

Ventana de confirmacion

Permite verificar si ingresc suficiente sargre al canai absorbente de la
tira reactivas

Asa de la tira reactiva

Sujetar ia iira reactiva Je esta parte para insertaria en e! puerto para la
tira de reactiva del medidor

Barras de contactc i
Inserte este extremo de la tira reactiva :n el medicor. Presionelo con
firmeza hasta que no entre mMas.

v

Figura 2

Consuite a seccidn "Realizacion de uns medicio 1 ‘e la glucosa sanguinea” para
ver las instrucciones completas.

s cone

Ly Tompaed
Director Técnico
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Informacion importante sobre las tiras-reactivas -
* Guarde ios frascos de ias tiras re: ctivas er: un lugar fresco y Seco que esté
entre 4°C y 40°C Manténgalas a'»jadas de o uz direcla del sol y ! calor
No las refrigece e ias guarde en 2l atnomovit.
* Guarde las tiras reactivas en el frasco onginal tinicamente. No ias transfiera
a un frasco nuevo 0 a clro recipiente
« Para refirar ia tira resctiva del frasce ¢ insertarla en el medidor, scic puede
iocar cualguier parte de ta superficie de ia tira reactiva con las manos limpias
y secas
* No debe limpiar el lugar de 'a medicion con alcohol. En cambio. lavelo bien
con agua y jabon unicamente
+ La tira reactiva debe ser usada inmediatamente después de retirarla del
frasco luego coidquele ia tapa al frascc v ciérrelo bien para evitar la
a8xpos«ion a la huiedad i
» Debe aplicar solo ure meestra dt* sangre » tina muestra de ia solucion de
conuoi en el canal agsorbente de ia tira reactiva Si se aplican otras
sustancias en e cana: absorbonte de la tira reactiva. se obtendsan
resuitados inexactos. o
+ Debe anotar ia fecha de descarte in la etnq(:feta del frasco después de abrirlo
por primera vez Deseche las tiras reactivas que resten después de 90
dias de la fecha que abri6 el frasco por primera vez.
e No usar las tiras reactivas despué:: de ia.iecha de vencimiento impresa en el
frasco
e Luego de retirar 1a tira reactivas’ del frasco, insértela directamente en el
mediaor. No cologque ta tira reactiva sobre ninguna otra superficie
¢ Las tiras reactivas son de un solo usc. No reutilizar. Despues de su uso debe
descartarias.
Advertencia. Mantenga el frasco de las liras reaciivas alejado de los ninos, ya que
la tapa del frasco y ias tiras reactivas pueden representar un peligro de asfixia.
Nunca mastique ni ingiera una tira reactiva. Si estc ocurre, busque atencion médica
inmediatamente.

INTRODUCCION DE LOS MEDIDORES DENSU CHECK®

Uso previsto :

Los sistemas para monitoreo de glucysa Denss Check® estan previstos para
usarse fuera del cuerpo {uso de diagri)stico in viio dnicamente) y sélo deben
usarse para 'a medicién de 1a glucosa sanguites (azucar en la sangre) con
muestras de sangre cagilar t21al recién e..traida

Estos sistemas son para usarlo en el iiogar y €n entornos clinicos y no deben
usarse para el diagnostico de la diabates ni para fa medicion en recién nacidos. Si
obtliene lecturas inusuales, consuite a su proveedor de atencién meédica.

Principio de medicion K

La giucosa sanguinea se mide mediani2 una cofriente elécinca que se produce
cuandc una muestra de sangre se me:cla con el reactivo (sustancias quimicas .
especiales) de la tira reactiva. La cornente eléctrica cambia segUn la cantidad de
glucosa en la muestra ae sangre. Los medidores Densu Check® miden la

SIS o
DE| MA'S.A.

Or José Luss Tumbszct
Director Tecnico
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intensidad de ia cornente eiectra. calculando ef nivel de giucosa sanguinea y
'uego muestran el resuitadc en mg/dL 6 mmoY/L.

Los medidores. las tras reactivas y lag solucidr ceatiol Densu Check® se disefiaron
y probaror para i.incionar como un sitemsz, con el fin de generar resultados
exactos en las medicicnes de ia glucosa fanguime..

Importante: Solo depe user soluciones ‘e contre y tiras reactivas Densu Check® !
con el medidor Densu Check® 31 se v.an olras t-as reactivas y soiuciones de
| control con este medicor se p.ieden genecar resul aC0s inexactos.

CONTENIDO DEL. MEDIDOR DENSU CHECK® P¢ ICKET

E! medidor Densy. Check® Pocket ‘osta disponibre Jara su vena como medidor
unicamente ¢ corre un Kit gue inCluye ei medidor y 0%0s componentes Verifique el
némero de referencic (“REF") indicadc en i varte externa de la caja para
determinar si dispone de wn medidor o N kit Revise el contenido de su compra
para confirmar que todcs fos comporent ‘s deiallados en la parte iateral de la caja
del medidor estén incidos ;

CONFIGURACION DE'. MEDDOR DENSU CHECK®
Funciones principales dei medidor

Ranura de la tira reactiva

inserie la tira reactiva aqui. &! medidcr se encendera
automaticamente.

Pantalla LCD
Lc guiara a través de ia medicion medi.nte siml-olis y
mensajes simples :

Boton principat
Permite encender el medidor o realizar otras fur':u..nes
descritas en =ste manruai

Boton de configuracion S
Esta ubicade en ia parte posterior det medidor. dertro del
compartimiento de las pilas: se utiliza pura configurar ej
medicor.

Puerto de datos
Puerto para ia conexion dei cable JSB a ia computadora

Or. José Luis Tutmbarzd
Director Técnico
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Pantalla del medidor !

Simbolc de medicién con solucién de control
Muestra que esté e modo solucion de control. El
resultadh de 12 :nedicion no se guardara en la
. memoria del medidor.
Area de resultados
de la medicion
Muestra ios resultados
de la medicién
Hora Fecha

'I'O' n gggg %éng
l«) l:a.l R

-
-
w,

Figura 6 '
Unidad -Je mediaa
indica l; unidad c:e medida en la que se muestra
el result sdo dela m°d|C|On
Simbolo de gota de sangre
Parpadea cuando se debe aplicar una muestra.

S mbolo d2 temperatura
Aparece cuando la temperatura esta fuera
del rango de funcionamiento
Simbolo de pila baja
Aparece cuando la carga de las pilas
es baja.

-

famEs:
‘3 E:s B
' ’mu/dLEM'UAVG-j
mql_mrl/l.!_.1 B

I

Flgn.. ra’
Simbolo de memoria
Aparece cuando revisa la memoria
Simbolo d¢ tira reactiva
Aparece cuando el medidor estad en modo

prueba
Promedio de dias
indica que el resultado
mostrado de la medicion es un
promedio
\MKV%SA. o ARMA $.A
Or. José Lwns Tormbazzi Or. Bste S5t
Director Técmco Presiden
by |
b }
i
4 3
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PASOS DE CONFIGURACION
Ei medidor Densu Check® Pocket tiene varias opciones diferentes de configuracion

que deben ajustarse antes de usario. Si cambia la pila, debe verificar v actualizar la
hora y la fecha.

Paso 1: Insertar las pilas ;

Abra ia tapa de la pila ubicada en ia parte postenor del medidor Inserte una (1) pila
de litic CR2032 de 3 voitios. El medidor debe emitir un sonido, encenderse y entrar
en el modo de ajustes Consulte ia figura 8

3

Figura &
Paso 2. Ingresar el modo de ajustes
Si el medidor estd apagado, mantenga presionado el botén “SET” ubicado en el

compartimiento de !as pilas. El medidor se encendera y estara en el modo de
ajustes.

Paso 3: Configurar el afio

El afo aparece con el numero intermitente. Presione el boton “M” y suéltelo_para
adelantar el afio. Con el afio correcto en la pantatta. presione el botén “SET” y la
fecha apareceré en ia pantalla con el segmento de! mes intermitente. Figura 10

g e Sk
12 A 2:05 ~m
Figura 7 Fqura 10 o

Paso 4: Configurar el mes
Presione el boton “M” y suéltelo para adelantar e: mes. Con el mes correcto en la
pantalla, presione el boton “SET” y <l segmento de la fecha comenzara a
parpadear. Consulte ia Figura 11. '

1
AM

[-5- P

(R
. f
24

3 Firn.ra 11

Paso 5: Configurar la fecha

Presione el boton “M” y suéltelo para adelantar la fecha. Con la fecha correcta en
la pantalla, presione el boton “SET” y la hora aparecera en la pantalla con el
segmento de la hora intermitente. Consuilte la figura 12

Or. José iuis Tomoazzt Or  Estekan Ross
Diractor Técnico 7
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Paso 6: Configurar io vora :

Presione el botoin “Mi” y suelters para ac siantar 'z nora. Con 'a hora <orrecta en la
pantalla, presiong e botes “SET” y el segnmiino de munutos comerzasa a
parpadear Consulie s fisura 17

! o : 1

! g A |

i ¢

I .

Sigura

Paso 7: Configurar ios minutcs

Presione el boton “M” y suéiteio para adelantar ios minutos. Con los minutos
correctos er lz paniatia. prestone e bcton “SET™ y la unidad de medida actual
comenzard a parpadear

| importante: Los promedios ae dias se calculan a partir de los resultados obtenidos
durante los 7, 14 y 28 dias anteriores a Ia,conﬁgurac:én de la fecha y hora actual. Al
_modificar la fectie y la hora_los promedio’ de 7, 14y 2& ¢ dias pueden cambiar. |

Paso 8: Unidad de medida Consulte la f jura 14y figura 15.
Mantenga presicnado ei boton “M” ha::a que k. unidad de rmedida que desea
seleccionar aparezca en 'a pantalla. Consulte las fiju-as 14 y 15.

’ a
i i |
] l__ e BMOYL ._J
Fig-,ré A . :n?.‘v} 2
Puede visualizar los resullados de ia me:icion en miiigramos por decilitro (mg/dt. o
milimoles por ke {rrmoill)
e iaumdad mg/dl es estandar en ics Estados Unidos
* L& unidad mmoi/L es estandar en Canada.
Presione ei totor “SET" y aparecera “Del” Consulte la figura 16

|

Paso 9: Borrar memor:a

mg/dL

Cuando et simooio “Del” y &l simbolo in:ermitente w3 aparezcan en la pantalla,
puede optar por borrar & memoria Si ;0 desea borrar la memoria. presione el
poton “SET" nuevamente para omitir este paso

Si desea borrar TODA ta memona. pr.sione € baton “M” durante cuatro (4)
segundos .

La imagen “---“aparecera en la pantalla LCD, Io ju- indica que se borrd toda la
memoria y ef medidor se apagara. :

DEW'ER FARMA S.A.
L. 2958 cons Tombozit

____Dirqurlg(q!fo
\T\ > W
\/‘
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La configuracién estd conitielz. Aparece “OFF” y et imedidor se apaga. Consulte la
figura 17. ;

MEDICION CON SOLUCION DE CONTROL

Si su solucion de cortrol ne vino con un instructivs de use para la sclucion de
CONtrol, ia siguiente iNFormacion se Proporcicna en lugar del instructivo.

Numeros de producto: ‘

[ 990310 (baja) | 53315 |baja) | 53350 (alta) |

Uso previsto.

La sciucion de contrel es un |é q..ldo r0i0 'jue contizn:a glucosa que reaccionard con
1as tiras reactivas y producirad un resultac» de la md cion. Puede usar una solucion
de control aita ¢ naje con el sistema Den' u Check:

Resumen:; )

Las soiuciones de controi contienen cicrtas can idades de glucosa gque pueden
medirse con todos los medidores de gucosa d: ‘a marca Densu: Check® Los
resultados de ia medicin deben estar dentro de tos rangos de control impresos al
derso del frasco de las tras reaciivas de fDensu Check®

[ Precaucion: Los rangos de la solucior. de control figuran en ia parte posterior
: del frasco de tiras reactivas de Densu Check® No son rangos recomendados
' para su glucosa sanguinea.

Informacidn importante:

* Lse s6ic soluciones de control Densu Check® con el medidor Densu Check®.

» Verifique ia fecha de vencimiento en el frascc. No ia use si esta vencida.

« Usela dentro de un perioao de 90 dias a paitir de la fecha en que la abrid por
primera vez. Arote la fecha de descarte en el frasco de 1a solucion de control
cuando la abra por pnimera vez. cumo recordatorio para desecharia después
de 9C dias.

*  Sdlo para uso Je 2iagrostico in vii 0.

Por qué realizar una medicion con ung, 'soluciot. ¢g control:

» Para asegurarse de que ei n'adidor y ias tiras reactivas funcionen
correctaments ;untos.

o Para permitirie praciicar 1a medici¢ n sin usa S.J propia sangre.

Cuando debe usarse:

+ Una vez por semana (para asegurarse ge oplener resuitados exactos).

o Cuando comience a usar un frasce nuevc de tiras reactivas.

e Cuando as t:as reachvas hzyan estado expuestas a conaiciones
ambientaies exiremas

o Siseie cae ei medidor

» Sile cambia ias pilas ai medidor

(e

Or. Juse curs Tomieozi
Director Técnico
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Almacenamiento y manipulacion:
* Almacene ia solucion de control bien cerrada a temperaturas inferiores a
30°C
» Nclarefugere. No iz guarde en el automovil
Composicion:

! ! Glucosa Ini redientes no reactivos

L .li%nvesoivolumen) | _ (%pesciylumen) |
Sowcenbaa | 005 | . sie5
Solucion alta | 019 1 Syt T

REALIZACION DE UNA MEDICION COt LA SOL UION CONTROL

Comience con el medidsr apagado. i

Paso 1. Lavarse las manos

Lavese -as mancs cor agua v jabon suave antes de realizar una medicion.
Asegurese de secarlas bier.

Paso 2: Insertar la tira reactivas

Inserte una tira reactiva £i extremo de-ia barra de contacio debe ingresar a la
fanura de la tra reactiva primero. Emyuje la tira reactivas lo mas posible sin
doblaria. £l medidor se enciende automat camente.

Paso 3: Marcar medicién con solucién de control

§
Después de que ei simbain "6 aparezca en ia pantaila. presione el boton “M” y
aparecera el simbtolo & er |a pantalla correspondiente a la soluciéon control. Con

el simbolo"é" en la pantalla. ei medidor no aimacenara e! resultado de la medicion
en la memona. Si decide rio realizar una medicion con la solucion de control,

presione el boton “M” nuevamente y el sivabolo g Jesaparecera.

“Importante: Asegurese de estar en el modo sciusion de control, para que el |
_resultado de la medicion no se almacene =n la merioria del medidor. ‘

H

Paso 4: Aplicar la solucion control '
1. Verifique las fechas de vencimiei'to y elininacion en los frascos de tiras
reactivas y solucion controi. i

Agite bien el frasco de ta solucion de centrol y luego quitele ia tapa.

Oprima el frasco y desecne la primera gota: luego limpie la punta dei

dosificador con aigodon o pape! de seda limpio.

4. Vueiva a opnimir ei frasco para yue salga una segunda gota sobre una
superficie no absorbente fimpia o sobre ia yema de un dedo limpia. Consulte
la figura 18

5 Acerque la punta de ia tira reactiva para que toque la gota de la solucion

.. hasta que el medidor emita un sonido.

wN

Dr. Josg buis Tompaezi
Director Técnico

11-2017-29359474-APN-DNPM#ANMAT

X pagina 31 de 75



DF :
el ~
DENVER FARMA

[ Precaucién: Para cvitar contaminar 1a § udion ¢ ror con el conterido de la tira
reactvas, NO APLIQUE DIRECTAMEN" £ LA SC L iCION DE CONTROL EN LA
LTIRA REACTIVA. Coristiite "tg iiguras 1€y 20

B e
"r\ . Py
i 3
»r
e .

G-l

Paso 5: Verifique si el resultaco de ‘a medicion esta dentro de rango.

Después de que ef giucémetre cuents de 6 a 1. el resultado de la prueba de
Solucién Contro! aparecers en la pantalla Compare el resultado de la medicion con
el range impreso en el trasco Je ias li-as reactiva- Cada frasco de tiras reactivas
sin codificacion Se Ceisu Check® puede 'ener un range diferente para ia solucion
control. El resultadc cebs estar dentro del rango impreso en el frasco de las tiras
reactivas Consulte ia figurs 21

e — - .

K

)

3

——
Resultados cuestionables: ! _ .
Si el resultado no esta dentro del fango impreso en el frasco de las tiras reactivas,
consulte ia Guia de solucén de problemas” Qe se encuentra en la seccion
“Solucior: de probierras en e sisiema” de sste man:ial y repita !a medicion
Silos resultados estan fuera de ios rangos de contrul esperados, eso puece indicar-

¢ unerrcr en la realizacion de la med:;ion

* gue ¢l frasco de ia solucion control no se agito bien,

* que la sviucion controf esta vencida o contaminada;

+ que la solucion contro! esta a una temperatura demasiado aita o demasiado

baja.

* que la bra reactiva esta aeieriorada;

* que el medidor no funciora conectamente:

* gue |as liras reactivas estan vencidas

inexactos. e e
Contacto con el servicio de atencion al liente .
Si ias tiras reactivas estan dafiadas o s: continua ob er iendo resuitados fuera de los
rangos indicados, significa que ei sisema o .a solucion control no estan
funcionando correctamente

NC use el sisteima para medir su nive de glurosa sanguinea. Si nc puede
soluctonar ei problema, comuniguese con 1 Servicio ce atencion a! cliente al 9800-
565-5325.

P

w Jast Lias Teitlbaved
Director Yéznico

Precaucion: Nc use ‘25 tiras reaciivas o It solucior, ¢onirol Cuya fecha do descarte |
haya pasado. que estén vencidas ¢ que e .tén danzdes Los resultados pueden ser |
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REALIZACION DE UNA MEDICION DE A GLUCOSA SANGUINEA

Preparacién del dispositivo de punciér
Paso 1: §ire 1a tapa cet dispositivo e puricién para retiraria. Consuite la figura 22.

F3.n2i
Paso 2: Inserte una lanceta esteril en el soporie de lanceta del dispositivo de
puncion y presidnela con firmeza hasta que esté bien asentada. No gire la lanceta.

Consuilte 1a figura 23.

t
&

-J\ g
Faall

Paso 3: Gire la tapa protectora de la lanceta para retirarla y luego guardela para
usarla mas adelante. Consulte la figura 2« :

f 7

e |

) A

Fiasrs 3d
Paso 4. Vuelva a colocarle la tapa al dispositivo de puncion. Enrosque la tapa
hasta que esté firme pero no demasiado :justada.
Paso 5: Establezca el nivel de puncion. ia punta ajustable ofrece cinco (5) niveles
de penetracion en la piel. Para seleccionar la profundidad deseada, gire la punta
ajustable en cualquier direccior hasta que el numero coincida con la flecha Elija
entre las siguientes profundidades: 1-2 (la menor penetracion) para piel suave o
fina, 3 (penetracion promedio) para la piel normal, 4-5 (la penetracién més
profunda) para piel gruesa o callosa. Consuite la Figura 25
r:\ L

Py

Y 29

Advertencia: Para reducir el riesgo de infeccion:

*Nunca comparta una lanceta ni un dispcsitivo de puncion !

» Use siempre una lanceta estéril nueva. ’

s Las lancetas son para un s6lo uso: no la3 reutilice: '

sEvite que las lancetas y el dispositivo de puncidn-se contaminen con locién de .
manos, aceites, poivo o suciedad o que 2stén en->ontacto con estos !

*Estos dispositivos deben usarse para. que el jaciente se controle y ne para
recolectar sangre de mas de una persona, ya que esto representa un rnesgo de
transmision de patogenos a través de la sangre como hepatitis B o VIH.

Paso 6: Prepare el dispositivo de puncién para punzar. Deslice el control de
armadc hacia atrés hasta que se encaje. en su lugar, se producira un clic. Si no
hace clic, es posible que el dispositivo de puncion se haya armado cuando se
inserto la ianceta. Consuite la figura 26.

=,

Teai B dispositivo de puncion esta preparado y listo paca punzar el dedo para
obtener una muestra de sangre. .
S

N — -
DE; ARMA S.A, DE| IAS.A

Or. José Luis Tombazei Or Esteban Yysst
Director Técnico
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Toma de una muestra de sangre

Paso 1: Lavarse las manos y el sitio de puncion

Debera usar agua ccn jabon tibia. Enjudg sese y scquase bien las manos.

Paso 2: Seleccionar un sitio y punzarlz.-
¢ Yema del dedo
Mantenga el dispaositivo de puncion con fiimezz contra el costado de la yema del
dedo de una manc. Presione el bottn de libe acion. Escuchard un clic, lo que
mdlca que la punci6n esta completa ->onsulte ‘a Figura 27.
] o

{ ‘y 1

”}

) SItios diferentes a la yema del dado
Consulte la seccion “Acerca de la medicion en sitios alternatives (AST)”
Consuite a su profesional de la salud antes de obtener sangre de sitios
diferentes a la yema del dedo
Paso 3: Obtener una muestra de sangre
No deje que la muestra de sangre se desparrame. Consulte la figura 28 Para
obtener los resultados mas exactos, elimine la primera gecta de sangre y vuelva a

apretarse el dedo suavemente para obtener otra gota de sangre. Consulte la Figura
29.

Paso 4: Retirar la lanceta v

Gire [a tapa del dispositivo de punciér para qmterla Vuelva a colocar la tapa
protectora en la punta expuesta de la ianceta, haciendo presiéon en la fancela.
Expulse la lanceta desiizando et botor de expuisidn hacia delante. Consuite la
fsgura 30

!

l
i
i
Trpms

*Tenga cuidado al retiras ia lanceta Deseche la ianceta de acuerdo con las normas

locaies de seguridaa.

; Advertencia: La primera gota de sangre suefe contener Ilqwdo tisular y suero, que

APLICACION DE SANGRE EN LA TIRA
Paso 1: Insertar la tira reactiva

Inserte una tira reactiva. El extremo de la barra de contacto debe ingresar a la
ranura de medicion primero. Empuje la .ra reactiva lo mas_posible sin doblarla. El
medidor se engiende automaticamente. Consulte |a fi

Or. Jo3@ Luis Tombazei
Director Técnico
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Paso 2: Aplicar la muestra de sangre

Cuando ei medidor muestre'o‘ aplique ia muestra de sangre a la apertura del canal
absorbente de !a tira reactiva, donde se une al canal estrecho. La sangre ingresara
en la tira reactiva. Consulte la figura 32.

in

Figure 3z Figura il

La ventana de confirmacion de la tira reactiva debera estar liena, antes que el
medidor comience la cuenta regresiva. £ medidor emitira un sonido cuando la
ventana de confirmacion esté ilena. Consulte ia figura 33. Si la ventana de
confirmacion no esta llena, aparece “L-b”. Debera usar una tira reactiva nueva.

Si tiene dificultades para lienar la tira reactiva, comuniquese con el Servicio de
atencion al chente al 0800-555-5336 para solicitar ayuda.

i
i
i
i
i

Precaucion:
* NO corra ni frote la sangre en la tira reactiva:
e NO aplique la sangre en la tira reactiva cuando la tira reactiva nc esta en el
medidor.
» _NO coioque sangre ni objetos extrafos en la ranura de !a tira reactiva.

Paso 3: Leer ol resultado K

Despues de que el medidor cuente de 6 » 1, aparecera el resultado de ta medicion
de ia glucosa sanguinea junto con la unidad de me:ida, la fecha y la hora.

Este resultado de giucosa sanguinea se almacena automaticamente en la memoria
deil medidor. Retire la tira reactiva para apagar ei m:scidor. Deseche la tira reactiva
usada con cuidado para evitar la contaminacion. Consulte ia figura 34.

DEN KMA S.A.
Or José Luis Tombaezi

Director Técnico

I
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Eigurs 34 S S A .
Importante: Si no aplica una muestra de sangre fentro de los tres (3) minutos, el
medidor se apagara automaticamente “Debe quiter ia tira reactiva y volver a
insertarla para encender el medidor y volver & inciar el procedimiento de la
medicion. : '

Precaucién: Si no puede realizar ia medicion denido a un problema Con Sus

insumos de medicion, comuniquese con 3l Servicio de Atencion al Cliente al 0800-
- 555-533€ Si no se realiza 1as medicioes su iratamiento podria demorarse o
_podria sufrir afecciones medicas graves,

USO DE i A MEMORIA DEL MEDIDOR

Ei medidor Densu Check® Pocket almacena los resuliados de ias 120 mediciones
gde glucosa sanguinea mas recientes con ia fecha y la hora es su memoria.
Ademas, le proporcions promedios de 7, 14 y 29 dias de los resultados de las
mediciones de ia giucosa sanguinea Para ver lcs resultados de mediciones
individuales o promedio, ingiese al modo de memoria

Paso 1: Ingresar al modo de memoria

Con el medidor apagado: misntenga pre:sionado 2! boton “M” para encenderio.
Prestone el boton “M” nuevaraente para ingresar al modo memoria. Aparecera el
promedic de 7 dias, {0 que irdica esta en nodo de neimoria

Si continua presionardo el totdn “M”, anarecerar Ics promedios de 14 y 28 dias
en orden. Luego. puede iewvisar los re uitados ‘le las Ultimas 120 mediciones
individuales er, la merncra

Cuando usa ei medidor sor primera vez aparece . ™. lo que indica que no hay
resultados de mediciorise en 'a memaria. Consuite -a fdgura 38

- - - \.;

4

—eme ok

N a4

Paso 2: Recuperacion de 10s resuitados de mediciones promedio

Ei promedic 2e 7 diss se caicuia a parlir de 10s iesiltados de giucosa sanguinea
obtemidos durante s Ultimos 7 glas Ademas. indica cuantas mediciones de
glucosa sanguinea se seaiizaron er este periodo, por €., 21 (21 mediciones

reaiizados en os tiltimos 7 aias! Consulte la figura 36

. Jost Las Teabazsi
Direstor Yécnico
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C__ A\ !
NgLa i

El promedio de 14 dias se calcula a partr de 10s . 3¢ uitados de glucosa sanguinea
obtenides durante ios Gitimos 14 dias. Cchsulte la g..ra 37

N
| - e :L:'ﬁ
| ' , , mgrd - AVG)
M ‘aa R
Fgora 37
Ademas. ndica cudnas mediciones de (*Lcosa sanguinea se realizaron, p. ej. 41

(41 mediciones en Yos Gtimos 14 dias). i promedio de 28 dias muestra la misma
informacion.

Paso 3: Recuperacion de resultados de mediciones individuales

Después del promedic de 28 dias, se mostrara el resuitado de la medicion mas
reciente con la fecha y Ia hora. Presicre ei botcn “M” una vez y aparecera el
resuitado de ia medicion mas reciente Ccensuilte la figura 38.

Cada vez que presione , suelte ei boion “M”. el medidor recuperara ios resultados
de hasta ias uitmas 120 medictones en o ?en Cor:suite ia figura 38.

{ N,
ML s
i o, ¢

l
1 J_ _LJ_ ']_-_(:-L/’.m‘:k!:f"‘"j

N3
H

Sgura 38
Cuando la memona esté llena, se eliminz ‘4 ei resy te 40 méas antiguo y se agregara
el mas reciente. Después de liegar ai ultirmo grupo Jde resultados, presione el botén
“M” y ei medidor se apagaré Consulte la figura 39.

:_qLU J

,:59‘ “H 3\.

Paso 4: Salir del modo de memoria _

Mantenga presionado ei boton “M” durante tres (3) segundos para salir dei modo
de memoria en cualguier momenio

—

Importante: Si no presiona ningin boton duraate un (1) minuto, e medidor
bpstgg_r_a_‘jQEF" Y S€ apagara sutomaticamente

ESPECIFICACIONES
Dimensiones.: 3,54 puig. {largo) x 1,38 pig. (anchv) < 0.83 pulg. (alto) 96 mm
e .—._(1argo) x 3& mm (ancho) x 21 mm (ate)

Peso: 1,34 onzas con pilas. 38 g )

Fuente de alimentacién: una (1) pila de iitio CR2032
_Duracion de las pilas: mas de 1000 mec.ciones
Pantalla: LCD

Q\
—

\DN(VER FA S.A

Or. Jostols Tohbazzi

Director Técnico
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Memorla Tesultadies d2 126 med.cxonesan_j'e&,r...‘ ¥ 1ara -

Adye_r‘encna de te-'. o o o
Condicion de funcichamiento: 16C - 40°C zjbO"F 104°F), humedad relativa
inferior al 80% {sin Convensacior)

Condicion de aimacenamiento transporte
_4°C - 40°C (39,2°F - 104°F). humedad reianva wferior al 80%
Unidad de medida: rmg/di o mmol/L i

Rango de medicion: 20 - 602 mgfdl (1. . — 35,3 molil)

Las espscificacioras puecen modificarse 'sin previo viso

VISUALIZACION DE LOS RESULTADC 3 EN UNA ZOMPUTADORA PERSONAL
Piiede transmitir 105 resuitados de las n_adiciones €1 la memoria del medidor a su
computadora personz: Visite ei sitic w 'b www.He 1suchack com.ar, para ver las
ultimas instruccicries

R

CUIDADO DEL MED'DOR DENSU CHE TK®

Limpieza del sistema

Limpie o mecwor Densu Check® siempre que tenga suciedad wisitle. Para esto,
limpie la parie externa dei medidor co’ un pafio “umedecido con el detergente
suave mezclado cor agua o alcohol .sopropilico al 7G% {para frotar) No use
productos abrasives {uertes para limpiar-sl medidor.

No haga entrar ningur: liquido, suciedad. polvc, sangre o solucion de control en e!
medidor a través del puertc de la tira reactiva o el puerto de datos. Nunca rocle una
solucion de impeza sobre e medicor ni lo sumerja en mingun liquido

Dispositivo de puncién

Limpie el dispositivo de puncion de Densu Check® con un paio suave humedecido
con agua y detergente suave ¢ alcehol k:opropilico ai 70% (para frotar). No sumerja
el dispositive de puncion an aingun liqur. 0. No us:2 iavandina.

Desinfeccion del sistema
Si una segunds persona ayuda al usuedc a reai zer las mediciones manejando el
medidor Densu Check®, ef medidcr y el .dspositivo de puncion deben
descontaminarse antes de 7ue ia segunia persor a .0s use.

¥ i

Desinfecte el dispcsitivo de puncion de Densa Check® una vez por semana
Después de ‘impla- oi disposilive, desenrosque ia tapa y coloqueia en alcohol
isopropilico at 70% (para frotar} aurante: varios minJatos. Asegurese de que la tapa
esté tolaimente seca antes de veiver a ¢olocarsela al dispositivo.

Si tiene aiguna pregurta, comuniquess: con el Servicio de Atencion al Chente al

0800-555- 53%_,___,_..
D I

i ARNA S.A.
Jeose Lus Tombacd
Dlrector Técnico
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En el caso de que ocurra ur problema, consulte la informacion en "Accion” enla
seccion “Mensajes de error”. Si continuia teniendo un problema, consulte la seccion
“Guia de solucion de problemas”. Si sigue las acciones recomendadas pero el
problema no se soluciona, comuniquese con el Servicio de atencion al cliente al
0800-555-5336. Para solicitar ayuda.

Mensaje | Su significado . —
“Lo” aparece cuando el resultad: esta por debajo del limite de
L medicion, que es menor a 29 mg/dL : 1.1 mmol/L).
“Lo" indica hipoglucemia«{nivel bsjo de glucosa sanguinea). Debe
consultar inmediatamente & su profesional de la salud

) “HI" aparece cuando el resultadc esta por encima del limite de
H ] medicicri, que es mayor a 600 mg/dL (33,3 mmol/L) Debe consultar
inmediatamente a su profesional de :a salud.
Error de | Descripcion

mensaje '
Cc. b Su significado: aparece cirando Ja pila no tienen suficiente carga para
L una medicion. i
Accidn. cambie la pila inmadiatamente. )
E It Su significado: aparece cuando se inserta una tira reactiva usada.
) Accidn: realice una medicién con una tira reactiva nueva. Si el

probiema persiste, comuniquese con el Servicio de atencién al cliente
al 0800-555-5336 _

E - l': Su significado: aparece cuando la temperatura esta fuera del rango
de funcionamiento dei sistema (10°C-40°C)

Accion: repita la medicion una vez que el medidor y la tira reactiva
esten dentro del rango de temperatura de funcionamiento.
| Su significado: la muestia de sangre es insuficiente.
L- l.:l Accion: inserte una tira reactiva nueva

Se detallan solo los mensajes de erro- mas co.nunes. Si el medidor muestra un
mensaje de error que no esta detallado, comuniq:iese con el Servicio de alencién al
cliente 0800-555-5336

GUIA DE SOLUCION DE PROBLEMAS

« El medidor ne muestra un mensaje después de insertar la tira reactiva.
Causa probable Acciones
La pila esta agotada Cambie la pta.

La pila esta mai instalada  Verifique qué la pila esté correctamenite instalada.
_onoesla. e e e e .

La tira reactiva se inserto inserte la tra reacliva correctamente. Ei extremo de ia
ai revés o no se insertdé barra debe ingresar en el puerto de la tira reactiva
completamente. _primero._ ——
El medidor esta El medidor esta defectuoso. Comuniquese con el
defectuoso Servicio de atencior. al cliente 0800-555.5336 para

solicitar ayuda.

D ARMA S.A.
Dr. Juse tuws Tombazzl
Director Yécnico

o
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< La medicion no se inicia despu s de api:carla muestra.

Causa probable Acciones*
‘La muestra de sangre es Replla la medicion co.1 t-na tira reactiva nueva con una
insuficiente. muestra de s sangre de .nuyor tamano.

% Lamedicion no se inicia despuss de apl-cur la muestra

Causa probable Acciones
La tira reactiva esta Repita la medicion con una tira reactiva nueva
defectuosa o o
Se aplico la muestra Repita la medicion con una tira reactiva nueva. Aplique
despues dei apagado la muestra solc cuando aparezca ei simbolo {en la
automatico. (Dos (2) pantalia

minutos después de ia
accion dei usuarno).

El medidor esta Comuniquese con ei Servicio de atencién al cliente al
defectuosc ~~~ __ 0800-555-5336 para solicitar ayuda.

%+ La medicion con la solucién de contro! esta afuera del rango.
Causa probable Acciones

Error en la realizacién de Lea deteni¢amente las instrucciones y repita la
la medicion. medicion.

Eifrasco de la solucion  Agite el fras’o de la ‘.olucuon de control enérgicamente

de control no se agitd y repita la m-dicion,

bien. o

La solucion de control Verifique la fecha :e- vencimiento y la fecha de
esta vencida o eliminacion ce la solucion control.

contaminada.

La solucién de contro! La solucion de control debe estar a temperatura

estd a una temperatura  ambiental (menos que 30°C / 86°F) antes de reaiizar la
demasiado aita o medicion.
demasiado baja.

La tira reactiva esta Repita la medicion con una tira reactiva nueva.
deteriorada. \ o o

El medidor no funciona Comuniquese con ei Servicio de atencion al cliente al
correctamenie 0800-555-5336 _para solicitar ayuda.

INFORMACION SOBRE EL MEDIDOR DENSU CHECK®

Comparacion de los resultados del medidor y un analisis de laboratorio

Los resultados de medicion que obtiene dei medidor pueden diferir un poco con los
resultados de un andlisis de faboratorio, debido a la variacion normal. Los
resullados del medidor pueden verse a‘ectados nor factores y condiciones que no
afectan los resultados de un analisis de !aboratorio ce la misma manera (consuite el
encarte del paquete de tiras reactivas para ver los datos tipicos de exactitud y
precision. asi como informacion importante sobre limitaciones). Para realizar una
comparacion exacta entre ios resultadcs del medicor y un analisis de laboratorio.
siga ias pautas gue figuran a continuacicn.

01 José Luis Tombazzi
Director Técnico
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Antes de ir al iaboratorio ~~ T TTTTTT T Immm—m —em e

* Realice ura meawcion cor ia solt Sion de coritro! para asegurarse de que el
medioor fuacinre cerractamerte. 7

* Se igcomuena ay.itw un minino de oche (8) horas antes de realizar
medicicres SArativas.

e " Lleve e mewsor & iaboralonio.

En el laboratorio:

* Asegurase que isS miuesras para ambas mediciones {la medicion con el
medidor y =i anélisis de iaboratorio) se tor-en v analicen en un fapso de 15
MinLtos enrre st

*  Lavese 'as nanos antes de tomar una muestra de sangre.

e Nunca uss et ingdidor con sangi. gue 2 haya recolectado en un tubo de
ensayo coun iapdn gnis

» Use sé:i0 sangre capilar fresca. 7

Es posibie que atin hava una variacion ¢hn el rest Itedo debido a Gue los niveles de
glucosa sanguinea pueden cambiar de rianera sty ficativa en periodos cortos, en
particuiar. i comio, hizo ejercicio, torhé un mad.camento o estuvo estresado
recientemente’. Ademds, si comi6 recier..emente, 21 ivel de gliicosa sanguinea de
la puncion de un dedo puede ser hasta 70 mg/dL (3.9 mmol/L) mayor que el de la
sangre exlaida de una vena (muestra venosaj utiizada para un analisis de
laboratorio?. : !
Por lo tano e recomienda ayunar ocfd (8) horas antes de realizar mediciones
comparativas Los factores como la cintidad de giobulos rojos en ia sangre
(hematocrito afio o bay) o ia perdida ce liquido corporal (aeshidratacion grave)
también pueden hacer que e! resultadc del medidor sea diferente del resultado de
un analisis de laboratoria
Referencias. 'Surwit, R S, and Feinglos, M.N: Diabetes Forecast (1988), Aprii, 49-
51
2Sacks, D B: “Carbonydrates® Burtis C.A. and Ashwood. ER (ed). TietzTextbook
of Clintcal Chemestry. Phiiadelphia W B. Saunders Company {1994), 959

Caracteristicas de funcionamiento

* Exactitud: 2 15 mg/GL cuando ia (“ucosa et < 75 mg/dL + 15 % cuando ia
glucosa es > 75 mg/dL
+ Precision’ Este estucio muestra g'ie ia vari :cidn correlativa s menor que el
5% :
* El dispositivo cuenta con certificacicn del cumplimiento de las
siguientes normas: 98/79/EC. IEC 60607-- . 12C 61010-1, 1EC 60601-1-1-2.
iEC 61326 € ISC 1519/ 2013,

RESULTADOS ESPERADQS EN LA MEJICION

Consulte a su medice pars establecer sus ranjos especificos. La Asociacion
Estadounidense ae iz Diabetes ADA) sugieie ics siguientes valores para ia
mayoria de as personas aduitas ccn didbetes que no estén embarazadas. Para
cada persona puecen corresponder valores mas o menos estrictos.

N,
N,
OEN! RMA S.4.

Or. jise Luis Tombazzs
Directer Técnico
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_Control glucémico Hora del dia "1 Valo es deseable
Glucosa plasmatica oreprandial (anter'! 79 - 4: 0 ng/de

delacomea) sl o7
Glucosa plasmatica postprandia 1;—<180 ngiL

_(después de una comive, i
El medidor Densu Check? estd disefade para ay-.d..nos a usted y a su profesional
de la salud @ con'rolare la diabetes Para i te ‘pretar los resultados de las
mediciones y decidir ccmo iratare la diabetes. d > contar siempre con la ayuda
de su profesional ce la saiud.

RESULTADOS NO ESPERADOS DE L: MEDICION
Las mediciones pueden arrotar resulte, dos no esperados. Cuando esto ocurra,
remitase a esias precduciones i

Resultados de glucosa sanguinea baja en la medicion
Se pueden obtener resuitados falsamente bajos si estd gravemente deshidratado.

Si piensa que esta graveimente desnidratado, comuniquese con su profesional de la
saito de inmediato.

Si el resultado de 1z medicidon es inferior a 70 mg/dl o aparece “Lo” en la pantalla
de! medidor, esto podria ser un resuitad) de hipoglucemia. Aunque este resultado
puede deberse a un error en la medicten, io ideal es tratarse primero y volver a
realizar la medicion después Comur juese ¢on su profesional de la safud
inmediatamente. Consulte ia figura 40.

I TRP

Resuitados de glucosa sanguinea alta en la medicién

Si el resultade de ia medicion es superior a 180 ma/dL, esto podria ser un resultado
de hipergiucemia. St 1o esia segurc de este resuitado, vuelva a realizar la
medicion. Si el resultado continua siend:: superior a 180 mg/dL, comuniquese con
su profesional de la salug inmeciatamente Si aparece “HI” en la pantalla del
medidor, estc podria ser un resultaio de hiperglucemia grave (resultados
superiores a8 600 mg/dL). Vueiva a mediise la glucosa sanguinea Si aparece “HI”
otra vez, comuniquese con su profesional de la salud inmediatamente. Consulte Ia
figura 41

1)
&

Repeticion de resultados no esperados de la madicion

31 continua ooteniendo resultados no 2speradcs en la medicion, realice una
medicior: con la solucton de controi pa a verifice: 3l sistema para monitoreo de
glucosa. Consulte la seccion *Realizac:n de ura medicién con ia solucion de
controi” en este manuai. :

o —
e mz? sa

Or. Josg Luis Torbazze
Director Técnico
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Recuento inusual de giobulos rojos '

Un rango de hematocrilo (porcentaje fe globu sz rojos en la sangre} que sea
extremadamente alto (meyor que el 5%} o bejo (menor que el 30%) también
puede ocasionar lecturas falsas. '

EXACTITUD DE LAS MEDICIONES CON EL MEDIDOR

Pregunta frecuente: ;Es posible que dos {2} medidores de glucosa sanguinea

arrojen lecturas deferentes a partir de I;; misma inuestra de sangre? ;Una de las

lecturas es mas exacta que la otra? )

Respuesta: Si, diferentes medidores Dueden arrojar lecturas diferentes con la’

misma muestra de sangre. '

No, esto no significa necesariamente que un resultado sea mas exactc que el otro.

Las razones por io que ocuire esto son las siguientes.

1. La norma reconocida por la Administracion de Ahmentos y Medicamentos de
EE.UU (FDA) para Ia exactitud de medidores de glucosa es I1ISO 15197
2013. Requisitos de sistemas de medicion de diagnostico in vitro para
sistemas de monitoreo de glucosa para autodiagnostico en el control de la
diabetes mellitus Esta norma esfablece los requisitos de exactitud que los
fabncantes deber cumplir antes ¢a que la ~DA apruebe la comercializacion
de sus medidores de glucosa ‘
2. Los requisitos de exactitud par: el siste ma para monitoreo de glucosa

(medidores y tiras reactivas) segu” o especificado en ISO 15197: 2013 son:
El noventa y cinco por ciento (95%) de los r.sultados individuales de glucosa
debe estar en el rango de + 15 rig/dL (0.: 3 mmol/L) de los resultados de!
procedimiento de medicion del fzoricante :ch concentraciones de glucosa
menores que 75 mgidL (< 4, mmolll) y dentro del + 15 % con
concentraciones de glucosa mayores o iguaies que 75 mg/dL (2 4,2 mmolfi.).

De qué manera se responde la pregun:a frecuents

La exaclitud del sistema esta determinac a por un estudio clinico en que se usaron
100 muestras de sangre con concentraciones de glucosa a intervalos que oscilan
entre menos de 50 mg/di a mas de 40 mg/dL. medidas usando el medidor del
fabncante y un analizador clinico de giucosa sanguinea para realizar una
comparacion {medicion de referencia)

Ejemplo
Si la medicion de referencia del fabricante es 70 mg/dL, significa que las
mediciones del medidor se consideran exactas si estan dentro de + 15 mg/dL de 70
mg/di (de 55 mg/dL a 85 mgidL).
Si el medidor A arroja una medicion de 67 mg/dL y. el medidor B arroja un medicion
de B0 mg/dL. ambas estan en el rango aceptabl= y cumplen con el requisito de
exactitud.
Cada fabricante ha cumplido con el requ: sito de exactitud del sistema como parte
de sus pruebas para recibir ia aprobaciér. para la comercializacion. En la pruaba de
exactitud del sistema, se obtendra ura distrit Jeon de lecturas de glucosa
sanguinea con los diferentes niveles de woncentrzcion de glucosa para ei sistema
de un fabricante. Esto es lo mismo para lcs sistem: s -je otros fabricantes. Debido al
rango de lecturas aceptables para ei requisito de exactitud. es posible que no se
den lecturas idénticas con dos medidores diferentes Jsa la misma muestra de
hY

sangre T

Or. José Tais Tonhazzi Or. Est Absss
Director Técnico
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INFORMACION SOBRE SiMBOLOS
Simbolo __Referente

(SORTRDL | Control e
Informacion sobre la garantia- Garantia limitads de por vida
Denver Farma S A. ofrece una garantia limitada de por vida a l0s consumidores
que compren un medidor nuevo de la marca Densu Check®.

Conforme con esta garantia imitada de por vida. su nuevo medidor esta cubierto
desde la fecha de compra onginal. siempre que no se lo haya modificado, allerado
ni usado indebidamente. Denver Farma S.A. reemplazara el medidor sin cargo, si
este presenta defectos en el material o ia-mano de obra

NO SE HACE NINGUNA OTRA GARANTIA, EXPLICITA NI IMPLICITA. DENVER FARMA
S.A NG SERA RESPONSABLE DE NINGUN DANO SECUNDARIO O RESULTANTE

QUE SURJA DIRECTA O INDIRECTAMENTE DEL HECHO QUE EL PRODUCTO NO
FUNCIONE DE ACUERDO CON LAS ESPECIFICACIONES.

Autorizado por la ANMAT- Certificado N°  xxxxxx

Elaborado por: OK BIOTECH N° 91, Sec. 2 Gongdao 5% Rd. HSINCHU City,
Hsinchu Distrnicto Taiwan 30070

Importado por: DENVER FARMA S.A.

Mozart s/n° - Centro Industrial Garin -~ Escobar — Buenos Aires

Director Técnico Jose Luis Tombazzi - Farmacéutico

Director Técnico

- e
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MANUAL DEL USUARIO

DENSU CHECK®
Sistema para nionitoreo de glucosa en sangre

Estimado propietario del medidor Densu Check®:

Gracias por elegir el medidar Densu Cneck® como su sistema para monitoreo de
glucosa. Lea este manual detenidamenie, ya que contiene informacion importante
sobre su nuevo sistema Densu Check® El sisterna incluye una tarjeta de registro
para la garantia. Envienos la tarjeta cc ¢ los datos solicitados o ingrese a la web:
w.w.w.densucheck.com.ar y complete la' nisma.

Los medidores Densu Check?® estan cisefiados para ayudarlo a Usted y a los
profesionales de la salud a controlar el i.ivel de s.1 ¢lucosa en sangre. Este manual
del usuario 1o ayudard a aprender a usar con e .cacia el medidor Densu Check®.
Para consultas acerca del modo de empleo d:l sistema para monitoreo de ia
glucosa Densu Check®, usted puede recurrir al Servicio de Atencion ai Cliente ai
teléfono 0800-555-5336. Todas las preguntas sobre resultados de mediciones debe
dirigirselas directamente a su profesione. de la saiud.

Los medidores Densu Check® cuentan ¢on la tlitima tecnologia para el control de la
glucosa sanguinea y estan fabricados con componentes de calidad. Todos los
medidores Densu Check® son faciles de usar, le proporcionan resultados de
medicién rapidos y precisos con una muestra minima de sangre, tienen pantallas
grandes y faciles de leer y son livianos y portatiles para su comodidad.

Los medidores Densu Check®:
s no requieren codificacion para ser utilizados, lo que permite ahorrar tiempo
y evitar errores humanos debido « una codificacién inadecuada;
le permiten realizar mediciones e sitios allernativos (AST);
fienen memoria y capacidades de admiaistracion de datos. El software
gratuito de Densu Check® les frece a .usted y a los profesionales de la
salud herramientas graficas efica :es para :ontrolar su diabetes.

Or. Luis Tombazzi
Director Técnico
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INSTRUCCIONES IMPORTANTES DE SEGURIDAD

LEA TODAS LAS INSTRUCCIONES DE USO ANTES DE USAR EiL MEDIDOR
DENSU CHECK®

Deben tomarse siempre ias siguientes precauciones basicas de seguridad.

o El medidgor Densu Check®, las tiras reactivas, las lancetas y el dispositivo de
puncién estan desiinadas para el uso de ur solo paciente Gnicamente. No
los comparta ¢on ninguna perso:sa, ni siguiera con otros familiares. No se
teben usar en varios pacientes.

e Cuando el dispositivo es usac) por nrios, personas discapaciladas o
invalidos, se requiere supervisiér sercana..

Use el dispositivo solo para e us« .previsto que se describe en el manual.
Con el medidor Densu Check®sé.o debe usar las tiras reactivas y soluciones
control Densu Check® : .

¢ No debe usar el dispositivo sinr'b' - funcion « correctamente o si sufrié algan
dafio. : .

e ANTES DE USAR UN PRODUCTO PARA MEDIRSE LA GLUCOSA
SANGUINEA, LEA TODAS LAS INSTRUCCIONES DETENIDAMENTE Y
LUEGO REALICE LA MEDICION Realice todas las verificaciones de control
de calidad de acuerdo con las i strucciones y consulte a un profesional de
atencion de la diabetes.

» Mantenga el frasco de las tiras reactivas alejado de los nifios; ya que la tapa
del frasco y las liras reactivas pueden representar un peligro de asfixia para
los nifos

o Nunca mastique ni ingiera una tira reactiva. Si esto ocurre, busque atencion
médica inmediatamente.

¢ Se considera que todas las piezas de este kit representan un riesgo
biolégico y pueden transmitir enfermedades infecciosas, incluso después de
que las haya limpiado y desinfectado.

» Estlos dispositivos deben usarse para que el paciente realice e! control de su
glucosa en sangre y no, para re-olectar sangre de mas de una persona, ya
que esto representa un riesgo v trasmision de patégenos a través de las
sangre como hepatitis B o VIH.

NO MODIFIQUE SU TRATAMIENTO EN FUNCICN DE UN UNICO RESULTADO QUE
NO SE CORRESPONDA CON LA FO#MA EN :JUE SE SIENTE, O S| CONSIDERA
QUE EL RESULTADO DE LA MEDICIO:1 PODRI# SER INCORRECTO.

INFORMACION IMPORTANTE RELACIONADA CON LA SALUD

La deshidratacion grave y la pérdida 2xcesiva de agua pueden causar resultados
erréneos, falsamente bajos. Si considera que sufre de deshidratacién grave,
consuite inmediatamente a un profesional de la salud.

En condiciones normales de la sangre, lo detallado a continuacién no deberia
afectar los resultados de manera significativa:

s Triglicéridos elevados en la sangre

+ Sustancias que reducen la glucosa sanguinea, como acido Urico y acido
ascorbico
Acetaminofeno
Dopi

DENVER FA S.A

Dr. Stiis Tombaze:
Director Técnico
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o Metildopa

e L-dopa

¢ Tolbutamida v
Si experimenta sintomas que no se ¢'yrespon.ien con los resultados de fas
mediciones de la glucosa sanguinea y si 6 toda.. 1as instrucciones descriptas en
este manual del usuario, comuniquese ccfil su profi:sional de la salud.

Los resultados de medicion inferiores a 6) mg/dL (3,.» mmol/L) indican un nivel bajo
de glucosa sanguinea (hipoglucemia). Lc; resultac os de medicion superiores a 240
mg/dL (13,3 mmol/L) indican un Sivel elevedc de glucosa sanguinea
(hiperglucemia). Si sus resultados son inferiores a 30 mg/dL o superiores a 240
mg/dL, repita la medicion y, si los resultados siguen por debajo de 60 mg/dL (3,3
mmol/L) o por encima ce 240 mg/dL (13,3 mmollL), <onsulte a su profesional de la
salud inmediatamente. '

Pueden presentarse resultados inexactis en personas con presiéon arterial muy
oaja ¢ pacientes en estado de shock. L.os resultados también pueden ser inexactos
en el caso de personas que experimentan un estado hiperosmolar hiperglucémico.
Consuite el instructivo de tiras reactivas para obtener informacion adicional.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO.

MEDICION EN SITIOS ALTERNATIVOS (AST)

Existen iimitaciones importantes con 2 medicidn en sitios alternativos (AST).
Consulte a su profesional de la salud an'ps de reaiizar la AST.

LQué es la AST? . .

La medicidn en sitios alternativos (AST_ significe que puede usar otras partes del
cuerpo aparte de ias yemas de los dedos paa medir los niveles de glucosa
sanguinea. l.os medidores Densu Chexk® le pe¢ rriiten realizar mediciones en la

palma de la mano, ai antebrazo, la parte supericr del brazo, la pantorrilta o el
muslo. Consulte ia figura 1.

Figura 1

¢Cuél es la ventaja?

En las yemas de los dedos, el dolor se siente de manera mas rapida, ya que hay
muchas terminaciones nerviosas (receptoras). En otras partes del cuerpo, las

terminaciones nerviosas no son tan numerosas. por io que no sentira tanto dolor
como en ia yema de los dedos. )

2Cuando debe usarse la AST?

La comida, los medicamentos, las er:fermedaces, el estrés y el ejercicio fisico
pueden afectar los niveies de glucosa -‘anguine=. La sangre capilar en la yema de
los dedos refleja estos cambios con nayor rapidez que ia sangre capilar en otros

DENVER FARMA S.A. DENVELFARMA 5.A
Or. José Lius Tombaezi s Rossi
Director Técnico
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lugares. Por io tanto, si va a medirse el nivel de glucosa sanguinea durante o
inmediatamente después de una comita. ejercicio fisico 0 un evento estresante,
tome la muestra de sangre solo de la ye Ma de ur d=do.
Use la AST sélo:

e después de dos 0 mas horas de a Gitima ¢orida;

« después de dos hcras o mas de hyectarse. irsulina;

o después de dos horas 0 mas de “tacer eje sicio fisico,

¢ durante un estado reiajado y trar.3uilo
No use la AST si: .

+ tiene razones para pensar que tiene hipogtucemia o hiperglticemia,

+ los resultados de glucosa de rutir:a suelen variar,

+ esta embarazada

* Para incrementar la exactitud durante’ la AST, frote el lugar de puncién anles de
extraer ia sangre.

ACERCA DE LAS TIRAS REACTIVAS DE DENSU CHECK®

Funciones principales de la tira reactiva
Todos los medidores Densu Check® miden la cantidad de azticar en la sangre,
cominmente denominada glucosa sanguinea. e aplica la sangre en la apertura

del canal absorbente, que se encuenira en el extremo de la tira reactiva, € ingresa
automaticamente a la tira reactiva.

La tira reactiva consta de las siguientes,partes:

i

Canal Absorbente i ’
Donde se aplica una gota de sangre e ngresaré u-omaticamente. ¥

Ventana de confirmacion

Permite verificar si ingresé suficiente sangre al cenal absorbente de ja ]
tira reactiva

Asa de la tira reactiva

Sujetar la tira reactiva de esta parte p:ra insertarla en el puerto parala T
tira reactiva en el medidor

Barras de contacto
Inserte este extremo de la tira reactiva en el medidor. Presiénelo con -
firmeza hasta que no entre mas.

Figura 2

Consulte 1a seccidn “Realizacién de una medicién de la glucosa sanguinea” para
ver las instrucciones completas.

Informacién importante sobre las tir s reacti as

o Guarde las cajas de tiras reacti as en ur. lugar fresco y seco que esté entre
4°C y 40°C. Manténgalas alejacas de la uz directa del alor. No las
refrigere. No las guarde en el at tomovil. -

DENVER FARMA S.A. i . DENVE A S.A
Or. José Luls Tombazzi
Director Técnico
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« Guarde las tiras reactivas en ei fré:sco original Unicamente. No las transfiera
a un frasco nueve o a otro recipien.e.

o Para retirar Ia tra reactiva dei frasco o insertala en el medidor, sdlo puede
tocar cualquier varie ue ia superficie de ia tira reactiva con tas manos limpias
y secas.

« No debe limpiar el ‘ugar de la medicion con aicohol. En cambio, lavelo bien
con agua y jaborn “anicamente.

o La tira rezctiva debe ser usada inmediatamente despues de retirada del
frasco, luego coidquele la tapa al frascc, y ciérreio bien para evitar la
exposicion a ia humedad. '

o Debe aplicar sélo una muestra je sangré o una muesira de 1a solucién
control en el canal absorbente®de la tia reactiva. Si se aplican otras
sustancias ai canal absorbente ¢ : la lira * 2zctiva, se obtendran resultados
inexactos v

» Debe anotar ia fecha de descarte’sn la etiq ie a dei frasco después de abrirto
pos primera vez La fecha de c’)'escarte ¢5-3 los 90 dias de la fecha de
apertura dei frascc. Deseche las "iras rea ti-as que restan después de 90
dias de Ia fecha que abrid el fra;;co por {.ri.nera vez.

« No usar las tiras reactivas después de ia fecha de vencimiento impresa en el
frasco. ,

o Luego de refirar la tira reactivé; de! frasco, insértela directamente en el

medidor. No coloque ia tira reacti a sobre ninguna otra superficie.

Las tiras reactivas son de un solo uso. No reutilizar. Después de su uso

descartarias.

Advertencia: Mantenga el frasco de las tiras reactivas aiejado de los nifios, ya que
la tapa del frasco y las tiras reactivas pueden representar peligro de asfixia. Nunca

mastique ni ingiera una tira reactiva. Si esto ocurre, busque atencién meédica
inmediatamente.

INTRODUCCION DE LOS MEDIDORE3 DENSU CHECK®

Uso previsto :

Los sistemas para monitoreo de gli,;osa De ‘su Check® estan previstos para
usarse fuera dei cuerpo (uso de dia:nodstico i1 vitro unicamente) y solo deben
usarse para la medicior de la gluc.sa sang firea (azucar en ia sangre) con
muestras de sangre capiiar recién extreida. )

Estos sistemas son para el uso en &; hogar y en entornos clinicos y no deben
usarse para el diagnostico de la diabe es ni pari 2 medicién en recién nacidos. Si
obtiene lecturas inusuaies, consulte a £u médicc

Principio de medicion

La glucosa sanguinea se mide medii nte una corriente elécirica que se produce
cuando una muestra de sangre se riezcla ccn et reactivo (sustancias quimicas
especiales) de ia tira reactiva. La ccriente eiécirica cambia con ia cantidad de
glucosa en ia muestra de sangre. LOS medidores Densu Check® miden la
intensidad de la cornente eléctrica, caiculan el nivel de glucosa sanguinea y luego
muestran e! resultado en mgrdL. o mmol/L segun como haya sido rogramado por el

N\

usuaric

\W;;ARM? S.A,

Or. José Luns Tombazzl
Diractor Técnico
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Los medidores, las tiras reactivas y las soluciones control Densu Check® se
disefiaron y se probaron para funcionar como un sistema, con el fin de generar
resultados exactos en las mediciones de la gluccsa sanguinea.

Importante: Use séio soluciones control y tiras reactivas Densu Check® con el
medidor Densu Check®. Si se usan o:ras tiras reactivas y soluciones contro! con
este medidor, se pueden generar resultados inexactos.

CONTENIDO DEL MEDIDOR DENSU HECK®

El medidor Densu Check® esta disponible como medidor tnicamente o como un kit
que incluye el medidor y otros companentes. Verifique el nimero de referencia
('REF”") indicado en la parte externa e la caja para determinar si dispone de un
medidor o un kit de medidor. Revise el contenido ce su compra para confirmar que

todos los componentes detallados en la parte laterai de la caja del medidor estén
incluidos.

CONFIGURACION DEL MEDIDOR DENSU CHECK®

Funciones principales dei medidor

Ranura de la tira reactiva
Inserte la tira reactiva aqul. EI medidor se
encendera automaticamente.

Pantalla LCD

Lo guiard a través de la medicion, mediante
simbolos y mensajes simples.

Boton principal
Permite encender el medidor 0 realiza otras
funciones descritas en este manuat.

Puerto de datos

Puerto para la conexion del cable USB a la
computadora

Botén de configuracién

Ubicado en la parte posterior del medidor,
dentro de! compartimiento de las pilas; se -
utiliza para configurar el medidor.

DEN RMA S.A. »

Dr. José Luls Tombazzi B
Director Técnico

H
A,.;t-:r‘g-..

3

1

1F-2017-29359474-APN-DNPMAANMAT

pagmna 51 de 75

T S



DF

DENVER FARMA

Pantatlla del medidor

Area de resultados de la medicion
Muestra los resultados de la medicion

Simbolo de tira reactiva

Aparece cuando el medidor esta en modo
tira reactiva.

Simbolo de gota de sangre

Parpadea cuando se debe aplicar la
muestra

Promedio de dias
indica que ¢ resultado mostrado de la
medicion es un promedio

BEBE:AAE ssj

it} 8

I::ssbébm, 7] L

Figuta S
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% FARMA sn.
Or. José Luis Tombazzi
Diractor Técnico

Fecha
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Figura 4 ‘ l
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Unidad de medida

indica la unidad de medida

en la que se muestra

el resultado de la medicion.
Simbolo de
medicién con
solucién control
Muestra que esta en
modo de solucion
control

Simbolo de memoria
Aparece cuando revisa la memoria

Simbolo de temperatura
Aparece cuando la temperatura esta
fuera del rango de funcionamiento

Simbolo de pila baja

Aparece cuando la carga de 1as pilas es
baja.

Simbolo de voz
Muestra si la funcion
encendida.

audio esta

1F-2017-29359474-APN-DNPMAANMAT
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Funcioén de voz o
El medidor Densu Check® le habla en cada paso de | procedimiento de la medicion

(Cuéando habla el medidor? ,LQuéd el medidor? .
Cuando se enciende el medidor Su m:d.dor Densu Check® esta

encendidc Por favor espere. Por favor
inserte ia tra reactiva

Cuando la temperatura ambiental esta La temperatura esta fuera de rango.
fuera del rango de funcionamienio, que
es de 10°C y 40°C

medicion @ aparece en la panialia;

Cuando el medidor esta listo para la ““Por favor apiique la sangre en la tira
reactiva.

Cuande finaliza la medicion (ei resuitado  Glucosa sanguinea (numero) miligramos

aparece en la pantalia) por decilitre / milimoles por litro.
Cuando apaga el medidor Adios _

Cuando se inserta una tira reactiva La tira eactiva ya ha sido usada.
usada. )

Cuando se aplica sangre a la tira : Efectuando la prueba.

.reactiva. :

PASOS DE CONFIGURACION

£l medidor Densu Check® tiene varias opciones ce configuracion diferentes que

deben ajustarse antes de usarlo Debe somprob.:r :a hora y la fecha cada vez que
cambie las pilas.

PASO 1: Insertar las pilas

Abra la tapa de las pilas ubicadas en la parte posterior del medidor. Inserte dos (2)

pilas alcalinas AAA y alinéelas correctamente. E! medidor se encendera y entrara
en el modo de ajustes.

PASO 2: Ingresar el modo de ajustes

Si el medidor est4 apagado, presione ei boton “SET” ubicado en el compartimiento
de las pilas. Ei medidor ahora esta en modo de ajustes.

La voz dice. “Su medidor Densu Check® esta encendido. Por favor espere.
Modo de ajustes. Inglés”.

PASO 3: Seleccionar idioma

La opcién de idioma aparece primerc con “L1” en la pantalla LCD. De manera
predeterminada, “L-1" indica el idiorma predeterminado (inglés). “L.2" indica el
segundo idioma (espaiiol). «|_.3" indica el terce; idioma (francés). Y “L-4" indica el
cuarto idioma (arabe). Consuite la figu:a 6.

L - ’
Figura 6

Presione el boton “M”" para selec:ionar u:: :dioma. Con el idioma correcto
seleccionado, presione el boton “SET” y aparecera un numero.

DENVER FARMA S.A.
Or. José Luis Toimbazzi
Director Técnico
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PASO 4: Configurar el nivel de volunten de la voz
» Los numeros 1 al 3 irdican ef volumen de ia voz de bajo a alto y, durante la

medtcién, aparece Y enla pantalla LCD. Consulte la figura 7.
¢ En el ntmero 0 indica que la funcién de voz esta desactivada. Consulte la

figura 8.
| n
- 3 - J -U-
. X
Figuea? Figu:a8

Presione el botdn “M” para seleccion. r el volunen de la voz. Luego, presione el

botén “SET” y aparecera el segmento Jel afto y comenzara a parpadear. Consulte
la figura 9

Figua ¢

PASO 5: Configurar el afio
Presione el boton “M” y suéitelo para adelantar el afio. Con el afio correcto en la

pantalia. presione el boton “SET” y la fecha aparecera en la pantalla con el
segmento del mes intermitente. Figura 10

Figurs 10

PASO 6. Configurar el mes

Presione el botdn “M” y suéltelo para adelantar el mes. Con el mes correcto en la
pantalla, presione el botén “SET” , el segnento de la fecha comenzara a
parpadear. Consulte la Figura 11.

Figaa ot

PASO 7: Configurar la fecha

Presione el bot6n “M” y suéitelo para adelantar Is fecha. Con la fecha correcta en
la pantalla, presione e! poton “SET” y la hora aparecera en ia pantalla con el
segmento de la hora intermitente. Consuite la figura 12.

Faara 12

~ PASO 8: Configurar la hora

DENVER FARMA S.A. S.A
Or. José Luls Tombazai ekart /
Director Técnico Pregidehte
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Presione el boton “M” y suéitelo para adelantar ls hora. Con la hora correcta en la

pantalla, presione el boidn “SET” y el segmento de minutos comenzara a
parpadear. Consulite la figura 13.
\ -

Pigu:a i3
PASO 9: Configurar los minutos
Presione el boton “M" y suélteio par. adelantar los minutos. Con los minutos

correctos en la pantaila, presione el boton “SET" y la unidad de medida actuai
comenzara a parpadear.

Importante: Los promedios de dias se .alcular. & partir de los resultados obtenidos
durante ios 7. 14 y 28 dias anteriores a -3 configuracion de fecha y hora actual.

PASO 10: Seleccionar unidad de medida Consuite ia figura 14 y figura 15. )
Mantenga presionado el boton “M” durante (4) segundos hasta que la unidad de

medida que desea seleccionar aparezca en la pantalia. Para omilir este paso,
presione el botén “SET”

Q0 !

[

|
eaple—

b

L]

Faawre V4
Puede visuaiizar los resultados de la m :dicién e: miligramos por decilitro (mg/dL) 6
milimoles por litro (mmol/L). )

¢ La unidad mg/dL es estdndar en ios Estacas Unidos
o La unidad mmol/L és estandar en Canada.

PASO 11: Borrar memoria

Cuando el simbolo “dEL” y el simbolc intermitente E"ﬂ aparezcan en la pantalla,
puede optar por borrar la memoria. Si no desea borrar la memoria, presione el
poton “SET" nuevamente para omitir € ste paso.

Si desea borrar TODA ia memoria, presione ei botén “M” durante cuatro (4)
segundos. Consuite la figura 16. ;

Aparecera “---, lo que indica que sw borr6 toda la memoria, y el medidor se
apagara.

Cuando la configuracion estd completa, aparece “OFF” y el medidor se apaga.

Kgura 12 $nuist?

MEDICION CON SOLUCION DE COP TROL

DENVER FARMA S.A.
Or. Josd Luls Tombazii
Director Técnico
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Si su solucién controf no vino con un ins'ructivo ae uso para la solucién control, la
siguiente informacion se prcporciona en Figar del instructivo

Numeros de producto; v
(990310 (baja) | 53310 (bajs) | 53350 (a.a) |

Uso previsto:
La solucion de contiol es un liquido rojo Jue cont 3r.2 glucosa que reaccionara con

Jas tiras reactivas y producira un resultado de m::¢.cidn. Puede usar una solucion
contro! alta o baja con el sistema Densu Check®.

Resumen: .

Las soluciones controi contienen cietias cantidades de glucosa que pueden
medirse con todos ios medidores de -jlucosa de la marca Densu Check®. Los
resultados de ia medicidn deben estar deniro de los rangos de controi impresos al
dorso del frasco de las tiras reactivas Densu Check®.

Precaucion: Los rangos de la solucién de control figuran en la parte posterior del
frasco de tiras reactivas Densu Theck® No scn rangos recomendados para su
lucosa sanguinea.

informacion importante: '
o Use sélo soiuciones control Den¢ .y Check® con el medidor Densu Check®
« Verifique la fecha de vencimientc en el fra=cc No la use si esta vencida.
o Usela dentro de un perfodo de 0 dias a partir de la fecha en que abrio el
frasco por primera vez. Anote la .2cha de Jescarte en el frasco de la solucion

control cuando ia abra por primera vez, cor1o recordatorio para desecharla
después de 90 dias.

o Para usc de diagndstico i vitro.

Por qué realizar una medicion con una solucién de control:

o Para asegurarse que el madidor y las tiras reactivas funcionan
correctamente juntos -

« Para permitirie practicar la medicion sin usar su propia sangre.

Cuando debe usarse:
¢ Una vez por semana (para asegurarse de continuar obteniendo resultados
exactos).
« Cuando comience a usar un frasco nuevo de tiras reactivas.

Cuando las tiras reactivas hayan estado expuestas a condiciones
ambientales extremas.

e Sise le cae el medidor.
e Siie cambia ias pilas ai medidor

Almacenamiento y manipulacién:

e Almacene ia solucién de cont ol bien c2rrada a temperaturas inferiores a
30°C.

« No la refrigere. No la guarde er: el automdwil.

»

DENVER FARMA S.A.
Dr, josé iuis Tombazzi
Diractor Técpico
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Composicion: ;
Glucosa Ingredient=s no reactivos
(% pesol/volumen) . (% pes-oivolumen)
Solucién baja 0,05 6,95
Solucién alta 0,19 92,81

Realizacién de una medicion con la solucién control
Comience con el medidor apagadc.

Paso 1: Lavarse las manos

Lavese las manos con agua y jabdon suave antes de realizar una medicion.
Asegurese que estan bien secas.

Paso 2: Insertar la tira reactiva

Inserte una tira reactiva. El extremo de la barra de contacto debe ingresar a la

ranura de la tira reactiva primero. Empuije la tira reactiva lo mas posible sin doblarla.
El medidor se enciende automaticamente.

Paso 3: Marcar como medicién con solucién de control

Después de que el simbolo (6 aparexca en la pantalla, presione el boton *M” y .

aparecera el simbolo "2" en fa pantall.. correspondiente a la solucion control. Con

el slmbolo"é' en la pantalla, el medide. no aimzcenara el resultado de la medicion
en la memoria. Si decide no realizar ur:a medicion con la solucién control, presione

el botdn “M” nuevamente y el simbolo é‘ " desaparecera.

Importante: Asegurese de estar en e modo de solucién control, de modo que el
resultado de la medicién no se almacene en ia memoria del medidor.

Paso 4: Aplicar solucién de controi

1. Verifique tas fechas de vencimiento y eliminacién en los frascos de tiras
reactivas y solucion control.

2. Agite bien el frasco de la solucién de control y luego quitele la tapa.

3. Oprima el frasco y deseche la primera gota; luego limpie la punta del
dosificador con algodén o papei de seda limpio.

4. Vuelva a oprimir ei frasco para que salga una segunda gota sobre una
superficie no absorbente limpia o sobre la yema de un dedo limpia. Consuite
la figura 18.

5. Acerque la punta de {a tira reactiva para que togue la gota de la solucién
_hasta que el medidor emita un sonido.

Flgurs 18

Precaucion: Para evilar contaminar 13 solucio:i control con el contenido de la tira

reactiva, NO APLIQUE DIRECTAMEHNTE LA SOLUCION CONTROL EN LA TIRA
REACTIVA. Consulte las figuras 19 y 20. '

DENVER FARMA S.A,
Dr. José Luis Tombazzi

Director Te¢ ]
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Figure 19 Figuie 20

Paso 5: Verifique si el resultado de la medicion esta dentro de rango.

Después de que el glucoémetro cuenta de 6 a 1, el resuitado de la prueba de la
Solucién Control aparecera en la pantaila. Compare el resultado de la medicién con
el rango impreso en el frasco de las tiras reactivas. Cada frasco de tiras reactivas
sin codificacion de Densu Check® puede tener un rango diferente para la solucion
control. El resultado debe estar dentro del rango impreso en el frasco de las tiras
reactivas. Consulte la figura 21.

=

640 4378 mgat
Ao 200390 g ol

Rours 20

Resultados cuestionables:
Si el resultado no esta dentro del rango impreso en el frasco de las tiras reactivas,
consulte fa “Guia de solucion de priblemas” que se encuentra en la seccion
“Solucion de problemas en el sistema” e este manual y repita la medicion.
Si los resuitados estan fuera de los ranyos de control esperados, eso puede indicar:
¢ un error en la realizacion de la medicion;
» que el frasco de la soluciéon control no se agité bien;
* que la solucién control esta vencida ¢ contaminada;
e que la soilucidn de control estd a una temperatura demasiado alta o
demasiado baja,
s que la tira reactiva esta deteriorada;
+ que el medidor no funciona correctamente;
o que las tiras reactiva estan vencidas.
Precaucion: No use las tiras reactivas o la solucion control cuya fecha de descarte

haya caducado. que estén vencidas o que estén dafiadas. Los resultados pueden
ser inexactos.

Contacto con el Servicio de Atencidn al Clienie

Si las tiras reactivas estan daftadas o si continua obteniendo resultados fuera de los
rangos indicados, significa que el sistema o la solucion control no estan
funcionando correctamente.

NO use el sistema para medir su nivel de glucosa sanguinea. Si no puede

solucionar el problema, comuniquese con el Servicio de Atencién ai Cliente al
0800-555-5336.

A
2] R FARMA S.A. g

Or. José Luis Tombazzi : Or. JEdteb,
Director Técnico Presiifente
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REALIZACION DE UNA MEDICIiON DE L \ GLUCCSA SANGUINEA
Preparacion del dispositivo de puncién’
Paso 1: Gire la tapa de: dispositivo de pur.=ién para quitaria. Consulte la figura 22.

Ngure 22
Paso 2: Inserte una lanceta estérii en el soporte de lanceta del dispositivo de
puncién y presidnela con firmeza hasta que esté bier: asentada. No gire la lanceta.
Consulte ia figura 23.
%

Figua 23 -

Paso 3: Gire la tapa protectora de la la «ceta pat 1 :etirarla y luego guérdela para
usarla mas adelante. Consulte 1a figura 2.

-

v

Baute 28

Paso 4: Vuelva a coiocarie ia tapa al dispositivo de puncion. Enrosque la tapa
nasta que esté firme pero no demasiado ajustada.

Paso 5: Establezca el nivei de puncién. a punta ajustable ofrece cinco (5) niveles
de penetracion de la pie. Para selecci.nar la profundidad deseada. gire la punta
ajustable en cualquier direccion hasta +:ue i numerc coincida con la flecha. Elija
entre las siguientes profundidades: 1-2 (la menor penetracidn) para piel suave 0
fina, 3 (penetracion promedio) para ia piel normal, 4-5 (la penetracibn mas
p_r_ofunq’g) para piei gruesa o callosa. Consulte la Figura 25.

{ Tonih
i . }i;
N
s3h
PO

Figura 2§
Advertencia; Para reducir el riesgo de infeccion: T

« Nunca comparta una lanceta ni un dispositivo de puncion

« Use siempre una lanceta estéril --ueva.

« Las lancetas son para un soélo uc 3, no las reutilice.

« Evite que las lancetas y el disp: sitivo de puncion se contaminen con locion
de manos. aceites, polvo ¢ suciedad o que estén en contacto con estos.

» Estos dispositivos deben usarse para qu? ¢l paciente se controle y no para
recolectar sangre de mas de ur.a person::, “a que esto representa un riesgo
de transmisién de patégenos a i-avés de :a sangre como hepatitis B o VIH.

Paso 6: Prepare el dispositivo de puncién para punzar. Deslice e! control de
armado hacia atras hasta que se encaje en su lugar con un clic. Si no hace clic, es

posible que el dispositivo de puncién s:2 haya armado cuando se inserto la lanceta.
Consulte Ia figura 26.

Ruure 20
*Dispositivo de puncién esta preparado y listc para punzar ' para obtener
una muestra de sangre. )
DENVER FARMA S.A. MA S.A
Dr. José Luls Tombazzl or. Rossi
Director Técnlco Presidente
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Toma de una muestra de sangre

Paso 1: Lavarse las manos y el sitio de puncién

Debera usar agua tibia con jabon. Enjuaguese y séquese bien las manos.

Paso 2: Seleccionar el sitic de puncion
¢ Yema del aedo
Mantenga el dispositivo de puncién con firme.a contra el costado de la yema del
dede de una mano. Presione el bo*én de liberacion. Escuchara un clic, lo que
indica que la puncidn esta compieta. Consulte la Figura 27.

‘..,4.%
Figure 27
o Sitios diferentes a la yema del dedo
Consulte la seccion “Acerca de a medicor. en sitios alternativos (AST)".
Consulte a su profesionai de la“‘salud arte; de obtener sangre de sitios
diferentes a ia yema del dedo.
Paso 3: Obtener una muestra de sangre
No deje que la muestra de sangie s2 desparrame. Consulte la figura 28. Para
obtener los resultados mas exactos, lir- pie la primera gota de sangre y apriétese el
dedo suavemente para obtener otra go'a de sangre. Consulte Ja Figura 29.
~ TN
K
Figura 28 Figuia 25
Paso 4: Retirar la lanceta
Gire ia tapa del dispositivo de puncién para quitarla. Vueiva a colocar la tapa

pretectora en la punta expuesta de la lanceta: Expulse la lanceta deslizando el
botdn de expuision hacia delante. Consulte la figura 30.

Figeta 30
“Tenga cuidado al retirar ia lanceta. Du.seche la lanceta de acuerdo con las normas
locales de seguridad.

Advertencia: La primera gota de sangre suele contener liquido tisular y suero, que

pueden afectar el resuitado de la medica6n. Se Ia debe descartar.

Consejos para aplicar la sangre con vista reducida

Con los siguientes cuatro (4) consejos, podra colocar una muestra de sangre en la
tira reactiva correctamente si tiene vista reducida o nuia. En el ejemplo, se describe
una forma para juntar la muestra y la tira reactiva. Es posible que oftras técnicas

también resuiten eficaces. Siga probando hasta que encuentre una técnica que le
resulte practica.

Consejo uno: un menor tamafo tiene sus ventajas
Debido a que es tan facil mover el medidor Densu Check®, puede experimentar con
varios enfoques diferentes para determinar cual e resulta ' mas practico.

DENVER FARMA S.A.
Or. José Luis Tombazzi
Director Técnico

N
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Acostumbrese a sostener el medidor con una mano mientras realiza la medicion. El
medidor puede moverse hacia e! dedo con la misma facilidad con que puede mover
el dedo hacia la tira reactiva.

Consejo dos: apuntar ai 2xtremo de la tira reactiva

La punta de Ia tira reactiva coniiene una apertur a canal absorbente en el centro
donde debe aplicarse ia sangre. El canai abscrbente lleva ja sangre a la tira
reactiva, como un sorbete, cuando el extremo de fa tira toca la muestra de sangre.
Se debe aplicar sangre solo en la punt'. Si se anlica sangre en la parte infenor o
lateral de la tira reactiva, se pueden ob*:ner lect.ras inexactas. Es importante que
fa tira reactiva no se doble en absoluto 2 apiicar l: muestra.

Consejo tres: uso de un enfoque later 1l

Cuando realice ia medicion, puede resJltarle pracico sostener el medidor de un
costado, en lugar de cara arriba u horizentalment . < esta posicion, la tira reactiva
sobresale de un extremo y el costado ¢¢ 1 ios bot nes esta en direccion a usted.

La idea es que el dedo pueda levarse a la tira reactiva desde abajo, hasta que
toque la punta de |3 tira reactive Luego.'se puede- raubicar el medidor de modo que
fa muestra toque la apertura absorbentz en el extremo de la tira reactiva. Note la
forma en que el medidor puede ubica'se de marera que la tira reactiva pueda

sobresalir a la izquierda o ia derecha. £'5to permite ‘utilizar cualquiera de las manos
para realizar a medicion.

Ejemplo d

« Paso 1: apriete ei dedo con suavidad para llevar sangre al dedo.

o Pasc 2 punce el dedo

o FPaso 3: sostenga e! medidor en la mano. Coloque el dedo indice debajo de
ia tira reactiva para ayudarlo a guiar el medidor hasta el lugar donde se
realizé la puncion.

. Paso 4' con movimientos deslizantes superpuestos hacia arriba, repita el
movimiento en forno al sitio d2 puncién, hasta que escuche el bip del
medidor, y luego, “efectuando la prueba”.

o Paso 5 sostenga la tira reactva en el lugar hasta que escuche que el
medidor dice los resultados de l:. mediciés .

Consejo cuatro: Practique, practique practiq e

Al igual que con todas las nuevas habilidacss, la praclica es la clave para
acostumbrarse a realizar esta nueva habilidac con confianza y facilidad. No se
rinda; recuerde practicar, practicar, pra :ticar.

Le sugerimos usar la solucion control rientras g-actica

Practique hasta que, con relativa fachidad, pu::dia obtener un resultado que esté
dentro del rango indicado para ta solucion control en tres (3) mediciones
consecutivas. Puede resultarle Gtil que una persona vidente lo observe practicar
para que le dé indicaciones o respond: las pregunias que pueda tener.

Aplicacion de la sangre en la tira re-ctiva

Paso 1: Insertar |a tira reactiva

Inserte una tira reactiva. E} extremo de la barra de contacto debe ingresar a la
ranura de la tira reactiva primero. Empuije la tira reactiva lo mas posibie sin doblaria.
£l medidor se enciende automaticamente. Consulte la figura 31.

FARMA S.A,
Or. José Luis Tombazel
Director Técnico
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Figuza 1t . i N o
La voz dice. “Su medidor Densu Check€ esta env.endido. Por favor espere. Por
favor aplique la sangre a ia tira reactiva’.
Paso 2: Aplicar muestra de sangre

Cuando el medidor muestre(b, aplique la muestra e sangre a {a apertura del canal
absorbente de Ia tira reactiva donde se une al can \l 2strecho. La sangre ingresara
en ia tira reactiva. Consulte ia figura 32.

.
A\
( )‘

.

Figaa 32
Si la ventana de confirmacion de la tira reactiva est4 liena, se escuchara un sonido.
Consuilte ia figura 33.

[La voz dice: “Efectuando la prueba”. ]
Si1a ventana de confirmacién no esta -.ena, aparece “1_.b”. Debera usar una tira
reactiva nueva. :

W

Figuta 33
Si tiene dificultades para llenar la tira reactiva, comuniquese con el Servicio de
atencion al cliente al 0800-555-5336 par a solicitar avuda.
Precaucion: :

« No haga correr ni frote la sangre -:n la tira eectiva; .

+ NO aplique sangre en ia tira reactiva cuanao la tira reactiva no esta en el

medidor, :

« No coloque sangre ni objetos exl-afios en ta ranura de la tira reactiva.
Paso 3: Leer el resultado
Después de que el medidor cuente de ) a 1, aparecera el resultado de la medicion
de ia glucosa sanguinea junto con |a uridad de medida, la fecha y la hora. Consulte
%a figura 34.

>
Figara 34
DENVER FARMA S.A. M
Or. José Luis Tombazel )
Director Técnico
¢ ;
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[ La voz dice: “Glucosa sanguinea 108 miligramos por decilitro”. |

Funcién de repeticion: Después escuchar el resultado de la medicion, presione el
botdn “M” para volver a escuchar el resullado.

~ Este resultado de glucosa sanguinea s¢ almacena automaticamente en la memoria
del medidor Retire la tira reactiva "ara apagar el medidor. Deseche la tira
reactiva usada con cuidado para evit'ir la con:aminacién.

Importante: Si no aplica una muestra Je sangre centro de los tres (3) minutos, el
medidor se apagara autornaticamenté. Debe quitar la tira reactiva y volver a

insertarla para encender el medidor y volver a iniciar el procedimiento de Ia
medicion. .

Precaucién: Si no puede realizar la medicion debido a un problema con sus

insumos de medicién, comuniquese con el Servicio de atencion al cliente al 0800-

555-5336. Si no se realiza las mediciones, su tratamiento podria demorarse o
odrla sufrir afecciones médicas graves.

USO DE LA MEMORIA DEL MEDIDOR

El medidor Densu Check® almacena un maximo de los resultados de las 450
mediciones de giucosa sanguinea mas recientes con la fecha y la hora en su
memoria. Ademds, le proporciona promedios de 7, 14 y 28 dias de los resultados
de las mediciones de fa giucosa sanguinea. Para ver los resultados de mediciones
individuales o promedio, ingrese al modo de memoria.

Paso 1: Ingresar al modo de memotis

Con el medidor apagado, mantenga :resionaco el boton “M” para encenderlo.
Presione el botén “M” nuevamente pz. a ingresar al modo memoria. Aparecera el
promedic de 7 dias. lo que indica esta ¢ mado cie memoria.

Si contintia presionando ei boton “M”, apareceran los promedios de 14 y 28 dias
en orden. Luego, puede revisar los resultados de las Cltimas 450 mediciones
individuales en la memoria. :

Cuando usa el medidor por primera vaz o cuanco se haya borrado la memoria,

aparece “---“, lo que indica que no hay resultacos de mediciones en la memoria.
Consuite la figura 35,

Paso 2: Recuperacion de los resultacos de mediciones promedio

El promedio de 7 dias se calcula a partir de los resultados de glucosa sanguinea
obtenidos durante ios ultimos 7 dias. Ademas, indica cuantas mediciones de
glucosa sanguinea se realizaron en este perfodo, por ef., 21 (21 mediciones
realizados en los dltimos 7 dias). Consuite la figura 36.

7

{08
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Figursde \ g
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El promedio de 14 dias se calcula a partir de los resultados de glucosa sanguinea
obtenidos durante los Gltimos 14 dias. Corisulte 1a figura 37.

Firuaa A7
Ademds, indica cuantas mediciones de glucosa sunguinea se realizaron, p. €j. 41
(41 mediciones en los ultimos 14 dias). El promedic de 28 dias muestra la misma
informacién. .
Paso 3: Recuperacion de resultados de mediciones individuales
Después dei promedio de 28 dias, se m:ostrara e resultado de la medicién mas
reciente con la fecha y la hora. Presior-3 e! botcn “M” una vez y aparecera el
resultado de la medicién mas reciente. Ccasulte la ‘igura 38.

Fig.ura 38

Cada vez que presione y suelte el boton “M”, el medidor recuperar los resultados
de hasta las ultimas 450 mediciones en arden. Cuando ia memoria esté llena, se
eliminara el resultado mas antiguo y se agregara el mas reciente. Después de
llegar al Gitimo grupo de resultados, presione ei boton “M” y el medidor se apagara.
Paso 4: Salir del modo de memoria

Mantenga presionado el boton “M™ durante cuatro (4) segundos para salir del modo
de memoria en cualquier momento.

[ La voz dice: “Por favor inserte la tira reactiva” |

Importante: Si no presiona ningun botén durante un (1) minuto, el medidor

mostrard “OFF” y se apagara automaticamente.

Especificaciones

Dimensiones: 3,82 puig. (largo) x 2,13 pulg. (ancho) x 0,91 pulg. (alto) 97,0 mm
(largo) x 54,0 mm (ancho? x 23,0 mm {alto)

Peso: 2,82 onzas con pilas, 80 g '_

Fuente de alimentacion: dos (2) pitas al-alinas AA\A de 1,5 voltios

Duracién de las pilas: mas de 1000 meuiciones

Pantalla: LCD

Memoria: resultados de 450 mediciones con fecha yhora

Salida externa: puerto de datos USB R

Deteccion automatica de insercién de electrodos

Deteccién automalica de carga de muestras

Cuenta regresiva automatica de tiempo de reaccion .

Advertencia de temperatura

Condicién de funcionamiento: 10°C - 40°C (S50°F -104°F), humedad relativa

inferior al 80% {sin condensacién)

Condicién de almacenamiento / transporte:

4°C — 40°C (39,2°F - 104°F), humedad relativa inferior al 80%

Unidad de medida: mg/dL o mmol/L

Las especificaciones pueden modificarse sin previo aviso.

DENVER FARMA S.A. DENVER
Or. José Luis Tombazzi OPN\E
Director Técnico
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VISUALIZACION DE LOS RESULTADOS EN UNA COMPU‘i‘ADORA PEESONAL
Puede transmitir los resultados de las mediciones en ia memoria del medidor a su

computadora personal. Visite el sitio web: www.densucheck.com.ar para ver las
dltimas instrucciones.

CUIDADO DEL MEDIDOR DENSU CHECK®

Limpieza del sistema .

Limpie el medidor Densu Check® siem..re que t:nga suciedad visible. Para esto,
limpie la parte externa dei medidor c¢ 1 un par.> numedecido con el detergente
suave mezclado con agua o alcohol sopropilico al 70% (para frotar). No use
productos abrasivos fuertes para limpiar 2t medidcr,

No haga entrar ningtn liquido, suciedac:. polvo, ¢argre o solucion de control en el
medidor a través del puerto de ia tira rez stiva o el pterto de datos. Nunca rocie una
solucién de limpieza sobre ei medidor ni .o sumerja £n ningun liguido.

Dispositivo de puncién
Limpie el dispositivo de puncidn de Densu Check® con un pafo suave humedecido

con agua y detergente suave o aicohol i opropilico al 70% (para frotar) No sumerja
el dispositivo de puncior en ningin liquic 0. No use lejia.

Desinfeccion del sistema

Si una segunda persona que ayuda al usuario a realizar las mediciones maneja el
medidor Densu Check®, el medidor y el dispositivo de puncién deben
descontaminarse antes de que ia segunda persona los use.

Desinfecte el dispositive de puncién de Densu Check® una vez por semana.
Después de limpiar el dispositivo, desenrosque la tapa y coidquela en alcohol
isopropilico al 70% (para frotar) durante varios minutos. Asegurese de que ia tapa
este totalmente seca antes de volver a colocarsela ai dispositivo.

Si tiene alguna pregunta, comunlquese con el Servicio de Atencién al Cliente al
0800-555-5336.

Almacenamiento del sistema
Los medidores Densu Civeck® no requieren un maatenimiento especial,
» Después de cada uso, coloque el medidor, las tiras reactiva y la solucién de
controi en el estuche en un lugar f:esco y St:CC
* No los refrigere
» Nolos deje en la cocina ni en el bafio
*El medidor es un instrumento de precision. Manipilelo con cuidado.

Pilas

Los medidores Densu Check® vienen coit dos (2) pilas aicalinas AAA de 1,5 V. Las
pilas se fabrican en un estado cargado y no estan disefiadas para recargarias. Sise
recargan las pilas, las pilas pueden tener pérdidas, o en aigunos casos, se pueden
romper a alta presién. Cambie ambas pilas al mismo tiempo.
Advertencia: Las pilas pueden explotar o tener pérdidas y ocasionar quemaduras
si se las instala al revés, se las desarma, se las carga o se las expone al agua, o a
fuege o altas temperaturas.

DENVER FARMA 5.A.
Or. José Luis Tombazzl
Director Yécnico
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Pila baja

E! medidor le indicara cuando la energiz‘ sea baja al mostrar dos (2) mensajes
diferentes:

1. Cuando ei simbolo "= aparezca -6lc or la pantalla, el medidor funciona y
los resultados son exactos, pero debe cambiar las pilas Ic anies posible.
2. Cuando el simbelo '€2° sparece junto a simbolo “E-b” en la pantalla, las

pilas no tienen suficiente carga para una medicion. Debe cambiar las pilas
antes de usar el medidor.

Cambio de las pilas

Cuando cambie las pilas asegurese de que el medidor esté apagado.
Paso 1: Con el medidor apagado, presu )ne la perilta en la tapa de las pilas y
levantela para abrir |a tapa.

Paso 2: Retire las pilas viejas y camblel con nu'2vas. Aseglrese de alinear las
pilas correctamente.

Paso 3: Cietre la tapa de las pilas. Si el n xdidor nc se enciende después de haber
cambiado las pilas, compruebe que ias piles estén irnstaladas correctamente.

Paso 4: Encienda el medidor presionand: - # el botor. “ V" para verificar 1a hora y la
fecha. Ei cambio de las pilas no afecta la'memcri¢ d:2l medidor (los resultados de
mediciones anteriores almacenadas en la .nemoria)

Sin embargo, puede ser necesano actualizar los ajustes de fecha, nora y unidad de
medida.

Precaucién: Al iguai que con todos -’»s cbjetcs pequenos, las pilas deben

mantenerse alejadas de los nifos pequen 's. Si se ingiere una pila busque atencién
médica inmediatamente.

RESOLUCION DE PROBLEMAS EN EL SISTEMA

Mensajes especiales

Los mensajes especiales y los mensajes de error ayudan a identificar ciertos
problemas, pero no aparecen en todos ios casos cuando ocurre un problema. El
uso inadecuado puede ocasionar un resultado inexacio sin generar un mensaje de
error.

En el caso de que ocurra un problema, consulte la informacién en “Accién” en la
seccion “Mensajes de error”. Si contintia 1:3niendo un problema consulte la seccién
‘Guia de solucién de problemas’. Si su ue las ecciones recomendadas pero el

problema no se soluciona, comuniquese -:on el S=nicio de Atencion al Cliente al
0800-555-5336. Para soiicitar ayuda.

Mensaje | Su significado

“Lo” aparece cuando el rusultado 3s'd por debajo del limite de
D medicidn, que es menor a 20 mg/dL (1.1 mmol/L).

“Lo" indica hipoglucemia (rivel bajo de glucosa sanguinea). Debe
consultar inmediatamente a su profesional de la saiud.

’ “HI” aparece cuando el resultado =st4 por encima del limite de
medicion, que es mayor a €0 mg/dL (33,3 mmol/l). Debe consuitar
inmediatamente a su profesicnal de la sailud.

Error de | Descripcion
mensaje

DENVER FARMA S.A.
Dr. José Luis Tombazzi
Director Técnico
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E- h Su significado: aparece uando las pilas no tienen suficiente carga
para una medicion.

Accién: cambie las pilas inmediatamente.
E - U Su significado: aparece cuandc se inserla una tira reactiva usada.
Accién: realice una medicion con una tira reactiva nueva. Si el

problema persiste, comuniquese co: &l Servicio de atencion al cliente
al §800-555-5336.

-E _t Su significado: aparece cuandc ia temperatura esta fuera del rango

de funcionamiento del sistema (10°C -40°C)
Accion: repita ia mediciér una vez que el medidor y 1a tira reacliva
estén dentro dei rango de t.mperatu-a e funcionamiento.

Su significado: la muestrz de sangr2 es insuficiente.
b Accién: inserte una tira rez.ctiva nueva.

Se detallan solo los mensajes de erro: mas conunes. Si ei medidor muestra un

mensaje de error que no esta detallade. comuni-juase con el Servicio de Atencion
al Cliente 0800-555-5336.

Guia de soltcién de problemas v

+ El medidor no muestra un men:aje después de inserlar la tira reactiva.

Causa probable Acciones
Las pilas estdn agotadas. Cambie las pilas.
Las pilas estdn mal Verifique que las pilas estén correctamente instaladas.

instaladas o no estan.

La tira reactiva se inserté Inserte la tira reactive: correctamente. El extremo de la
al revés o no se inserté parra debe ingresar en el puerto de la tira reactiva
completamente. primero.

El medidor esta El medidor - estd defectuoso. Comuniquese con el
defectuoso. Servicio de: Atencior al Cliente 0800-555-5336 para
solicitar ayu::a.

< Lamedicién no se inicia después de ap:icarla muestra.
¢

Causa probable Acciones :
La muestra de sangre es Repita ia medicion con wna tira reactiva nueva con una
insuficiente. muestra de sangre de mayor tamado.

“ Lamedicién no se inicia despu3s de aplicar la muestra

Causa probable Acciones -

La tira reactiva estda Repitala medicion con una tira nueva reactiva.
defectuosa.

Se aplicé la muestra Repita la medicion con una tira reactiva nueva. ‘Aplique
después del apagado la muestra solo cuando aparezca el simbolo “d"en la
automatico. {2) minutos pantalla.
después de Ia accién dei
usuario.

DENVER FARMA S.A. DEWV;

Or. José Luis Tombazzi
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El medidor esta Comuniquese con el‘Scrvicio de Atencion al Cliente al
defectuoso. 0800-555-5236 para solicitar ayuda.

< Lamedicién con ia selucién ccl:ntro! asta vfuera del rango.

Causa probable Acciones'
Error en ia realizacion de Lea detenidamente  1as instrucciones  y repita la
ia medicién. medicion.
Ef frasco de la solucion ~ Agite el frasco de ia selucion control enérgicamente y
control no se agitd bien.  repita ta medicion,
La solucion control esta Verifique {a fecha e vencimiento y la fecha de
vencida o contaminada. __eliminacién de la soluzién control.
La solucion control estd  La solucién control debe estar a temperatura ambiente

a una temperatura (menos que 30°C / 86°F; antes de realizar 1a medicion.
demasiado aita o ‘

demasiado baja.

La tira reactiva esta Repita ia me icidn co tna tira reactiva nueva.
deteriorada, !

&l medidor no funciona Comuniquese con el ‘Servicio de Atencidn al Cliente al
correctamente. 0800-555-52 36 para ¢ dlizitar ayuda.

INFORMACION SOBRE EL MEDIDOR JENSU CHZCK®

Comparacion de los resultados del medidor y un analisis de laboratorio

Los resultados de medicion que obtiene del medidor pueden diferir un paco con los
resultados de un andlisis de laborairio, debido a la variacién normal. Los
resultados dei medidor pueden verse a.bctados por factores y condiciones que no
afectan los resuitados de un analisis de laboratorio de la misma manera (consulte
las instrucciones de uso de Ias tiras reactivas para ver jos datos tipicos de exactitud
y precisién. asi como informacion importante sobre limitaciones).

Para realizar una comparacion exacta entre los resultados del medidor y un analisis
de laboratorio, siga ias pautas que figuran a continuacion.

Antes de ir al laboratorio:

* Realice una medicién con la solucion de coritrol para asegurarse de que e!
medidor funcione correctamente.

* Se recomienda ayunar un minino de ocho (8) horas antes de reaiizar
mediciones comparativas.

» Lleve el medidor al laboratorio.

En el laboratorio: :

* Aseglrese que las muestras pa.a ambas mediciones (ta medicion con el
medidor y el andlisis de laboratorio) se tornen y analicen en un lapso de 15
minutos entre si.

Lavese las manos antes de tomar una muestra de sangre.
Nunca use el medidor con sangi2 que se haya recolectado en un tubo de
ensayo con tapén gris.

* Use séio sangre capilar fresca.

Es posible que atn haya una variacion ¢ sn e resultado debido a que los niveles de
glucosa sanguinea pueden cambiar de :nanera significativa en periodos cortos, en
particular, si comi6, hizo ejercicio, toiaé un medicamento o estuvo estresado
recientemente’. Ademas, si comié recientemente, el nivel de glucosa sanguinea de

DENVER FARMA S.A.
Or. José Luis Tombazzi
Director Técnico
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{a puncién de un dedo puede ser hasta 70 mg/dL. (3,9 mmol/L) mayor que el de ia
sangre extraida de una vena (muestra venosa) utilizada para un andlisis de
laboratorio?,

Por lo tanto, se recomienda ayunar oc1o (8) horas antes de realizar mediciones
comparativas. Los factores como la .antidad de glébulos rojos en la sangre
(hematocrito alto o bajo) o la pérdida de liquido corporal (deshidratacion grave)
también pueden hacer que el resultado del medidor sea diferente del resultado de
un analisis de laboratorio.

Referencias: 'Surwit, R.S.. and Feinglos. M.N:: Diabetes Forecast (1988), April, 49-
51

ZSacks, D.B: “Carbohydrates”. Burtis, C.A. and Ashwood, E.R. (ed), TietzTextbook
of Clinical Chemestry. Philadelphia: W.8. Saunders Company (1994), 959.

Caracteristicas de funcionamiento '
» Exactitud: £ 15 mg/dL cuando la’glucosa es < 75 mg/dL £ 15 % cuando la
glucosa es > 75 mg/d-.
* Precision: Este estudio muestra “jue la variacion correlativa es menor que el
5% )
* El dispositivo cuenta con certificaci6n del cumplimiento de las

siguientes normas: 98/79/EC, IEC 60601-1. IEC 61010-1. IEC 60601-1-1-2,
IEC 61326 e ISO 15197. ,

Resultados esperados en la medicion
Consulte a su médico para establecer ¢us rangos especificos. Para cada persona
pueden corresponder valores mads o mei:0s estricios.

Control glucémico Hora del dia Valor deseable
Glucosa plasmatica preprandial (antes 70 —- 130 mg/dL
de la comida)

Glucosa plasmatica postprandial <180 mg/dL
{después de una comida)

El medidor Densu Check® esta disefado para ayudarlos a usted y a su profesional
de la salud a controlarle la diabetes. Para interpretar los resultados de las
mediciones y decidir como tratar la diabetes, debe contar siempre con la ayuda de
su profesional de la salud.
Resultados no esperados de la medicién
Las mediciones pueden arrojar resultzdos no esperados. Cuando esto ocurra,
remitase a estas precauciones. )
Resultados de glucosa sanguinea baj.: en la medicl6n
Se pueden obtener resultados falsamer:ie bajos si esta gravemente deshidratado.
Si piensa que esta gravemente deshidratado, com:uniquese con su profesional de la
salud de inmediato.
Si el resultado de la medicion es inferior'a 70 mg-dl. o aparece “Lo” en |a pantalla
del medidor. esto podria ser un resultado de hipoglucemia. Aunque este resuitado
puede deberse a un error en la medicidn, 1o ideal es tratarse primero y volver a
realizar la medicion después. Comuriquese con su profesional de la salud
inmediatamente. Consulte la figura 39. *
Lo

Kgore 3¢

DENVER FARMA S.A. DEN MA S.A
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Resultados de glucosa sanguinea altx en la medicién

Si el resultado de la medicién es superior a 180 mg/dL, esto podria ser un resultado
de hiperglucemia. Si no esta seguro de este resultado, vuelva a realizar la
medicion. Si el resultado continda siendo superior a 180 mg/dL, comuniquese con
su profesional de la salud inmediatamente. Si.aparece “HI” en la pantalla del
medidor, esto podria ser un resultado de hiperglucemia grave (resultados
superiores a 600 mg/dL). Vuelva a medirse la glucosa sanguinea. Si aparece “HI”

otra vez, comuniquese con su profesional de la salud inmediatamente. Consuilte la
figura 40. '

)
/
Figure 40
Repeticién de resultados no esperados de la medicion
Si continia obteniendo resultados no esperados en la medicion, realice una
medicion con la solucién control para verificar el sistema para monitoreo de
glucosa. Consuite la seccién “Realizacion de una medicion con la solucion control”
en este manual.
Recuento inusual de glébulos rojos
Un rango de hematocrito (porcentaje ¢le glébuios rojos en la sangre) que sea
extremadamente alto (mayor que el 55%) o bajo (menor que el 30%) también
puede ocasionar lecturas falsas, . :
Exactitud de las mediciones con el medidor
Pregunta frecuente: ;Es posible que dos (2) medidores de glucosa sanguinea
arrojen lecturas deferentes a partir de 14 misma muestra de sangre? ;Una de las
lecturas es mas exacta que la otra?
Rospuesta: Si, diferentes medidores pueden arrojar lecturas diferentes con la
misma muestra de sangre.
No, esto no significa necesariamente que un resultado sea mas exacto que el otro.
Las razones por Io que ocurre esto son las siguientes:
1. La norma reconocida por ia Administracién de Alimentos y Medicamentos de
EE.UU. (FDA) para la exactitud de medidores de glucosa es 1ISO 15197:
2013. Requisitos de sistemas de medicion de diagnéstico in vitro para
sistemas de monitoreo de glucosa para autodiagndstico en el controi de la
diabetes mellitus. Esta norma establece los requisitos de exactitud que los
fabricantes deben cumplir antes de que la FDA apruebe la comercializacion
de sus medidores de glucosa.
2. Los requisitos de exactitud para el sistema para monitoreo de glucosa
(medidores y tiras reactivas) segun lo especificado en ISO 15197: 2013 son:
Ei noventa y cinco por ciento (95%) de los resultados individuales de glucosa
debe estar en el rango de + 15 mg/dL (0,83 mmol/L) de los resultados del
procedimiento de medicién del fabricante con concentraciones de glucosa
menores que 75 mg/dl (< 42 mmolil) y dentro del + 15% con
concentraciones de glucosa mayores o iguales que 75 mg/dL (= 4,2 mmal/L).
De qué manera se responde la pregunta frecuente
La exactitud del sistema esta determinaca por un estudio clinico en que se usaron
100 muestras de sangre con concentraciones de glucosa a intervalos que oscilan
entre menos de 50 mg/dL a mas de 400 mg/dL, medidas usando el medidor del
fabricante y un analizador clinico de glucosa sanguinea para realizar una
comparacion (medicion de referencia).
DENVER FARMA S.A.

Oy. José Luks Tombazzi
Director Tdenico
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Ejemplo K

Si la medicion de reterencia det fabrican ¢ es 70 1 1g a, significa que las mediciones
del medidor se cor:side an exactas si €. tan dent > ie + 15 mg/di de 70 mg/dL (de
55 mg/dL a 85 mg/di).

Si e medidor A airdiz ung medicion e 47 n 2y el medidor B amroja una
medicidn de 80 mgicii, aimbz: estan an el rango aceptabie y cumplen con el
requisito de exacitug :

Cada fabricanie ns cumpiido con ei rec nsito de axactitud del sistema como parte
de sus pruenas para raciir fa aprobaci¢ 1 para la comercializacidn, En 'a prueba de
exactitud dei sistema. se oblendréa . na distibucidon de lecturas de glucosa
sanguinea con los diferentes niveles de concentracién ge glucosa para el sistema
de un fabricante. Ecio es !0 mismo para i9s sistemas de otros fabricantes. Debido al
rango de lecturas- aceptabies para el requisito de exactitud, es posible que no se
den lecturas idénticas con 20s medidores difererites usando la misma muestra de
sangre. .

INFORMACION SOBRE SIMBOLOS

Simbolo Referente

No volver 3 usar. Un solo uso

Consultar instrucciones de fur sionamie 1

Mantener lejos de la luz solar
Manterer seco

i Limitacion de temperatura
Usar antes del
Fecha de fabricacion

Caodigo ael lote
Nimero de cataicge

Numero ce seiie

IEJ EE EI"""*‘“’@%‘@@

[CONTROY) | Contro!

INFORMACION SOBRE LA GARANTIA

Garantia limitada de por vida

Denver Farma S.A. ofrece una garantia limitada de por vida a ios consumidores
que compren un medidor nuevo de ia marca Densu Check®.

Conforme con esta garantia limitada de por vidz. su nuevo medidor esta cubierto
desde Ia fecha de compra onginal, siembre que no se lo haya modificado, alterado
ni usado irdebidamente. Denver Farme S.A. reemplazaré el medidor sin cargo, si
este presenta defectos en el inateria' o I.- mano d= obra.

NO SE HACE NINGUNA OTRA GARANTI/ EXPLIQ.T/‘- NI IMPLICITA. DENVER FARMA
S.A. NC SERA RESPONSABLE DE NIN JUN DAK D SECUNDARIO O RESULTANTE
QUE SURJA DIRECTA O INDIRECTAME ITE DEL HZCHO QUE EL PRODUCTO NO
FUNCIONE DE ACUERDO CON I.AS ESPt ZIFICACIONES. .
Autorizado por ia ANMAT- Certificado N xxxxxx

Elaborado por: OK BIOTECH N° 91, Sec. 2 Gong a1 5th Rd. HSINCHU City
Hsinchu Districto Taiwan 30070

Importado por: DENVER FARMA S.A.

Mozart s/in® - Centro Industriai Garin - Escebar — Buenos Aires

Director Técnico: José Luis Tombazzi - ~armacéutico-

DENVER FARMA S.A,
Ov. José Luis Tombazzi
Director Técnico
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“2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

&

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
AN.M. AT

CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA DE
PRODUCTOS PARA AUTOEVALUACION

Expediente n°® 1-47-3110-4964/16-9

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por la firma DENVER FARMA
S.A., se autoriza la inscribcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto para
autoevaluacion con los siguientes datos caracteristicos:

Nombre comercial: 1) DENSU CHECK®; 2) DENSU CHECK® Pocket; 3)
DENSU CHECK® tiras reactivas; y 4) DENSU CHECK® solucién control
alta y baja.

Indicacién de uso: 1) y 2) Sistemas para monitoreo de glucosa en sangre, sin
valor diagndstico, para ser utilizados junto a las tiras reactivas DENSU
CHECK®; 3) Tiras reactivas para ser utilizadas con el medidor de glucemia
DENSU CHECK® y DENSU CHECK® Pocket para la determinacion de glucosa en
sangre; y 4) Para el control del funcionamiento de los sistemas DENSU
CHECK® y DENSU CHECK® Pocket.

Forma de presentacion: 1) Envases conteniendo: Medidor de glucemia (1
unidad); o Kit conteniendo: Medidor de glucemia (1 unidad), Solucién control
(1 frasco x 4 ml), Tiras reactivas (10 unidades), Lancetas estériles (10
unidades), Dispositivo de puncién (1 unidad); 2) Envases conteniendo:
Medidor de glucemia Pocket (1 unidad); 6 Kit conteniendo: Medidor de

glucemia Pocket (1 unidad), Solucién control (1 frasco x 4 ml), Tiras reactivas
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- (10 unidades), Lancetaé estériles (10 unidades), Dispositivo de puncién (1
unidad); 3) En'véses pok 50 determinaciones, conteniendo 50 tiras reactivas
cada uno; y 4) Solucién ?baja o alta (1 frasco X 4 ml cada uno).

Periodo de vida util y C'bn.di(;.ic')n de conservacion: 1) y 2) No aplica; 3) 24
(VEINTICUATRO) meses!desde la fecha de elaboracién, conservado entre 4 y
- 40°C; y 4) 18 (DIECIOCi—IO) meses desde la fecha de elaboracién, conservado
entre 2 y 30°9C.

Nombre y direccion del ffabricante: 1); 2) y 3) OK BIOTECH CO., LTD. No° 91,
Sec. 2 Gongdao 5th ti'(d Hsinchu City, Hsinchu District Taiwan 30070,
| (CHINA); v 4) BIONOSTEICS Inc. 7 Jackson Rd. Devens, MA 01434 (USA).

; Condicién de venta: venta a libre en farmacias.

. Se extiende el preseriate Certificado de Autorizacion e Inscripcion del
PRODUCTO PARA DIAGN§O'STICO USO IN VITRO PM-1790-6.
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