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Secreiaria de Politicas, Regulacion
e Institutos
ANMAT

DISPOSICION Ne E 3 ’ 2

BUENOS AIRES 09 FEB 2017

VISTO, el expediente n°® 1-47-3110-4369/15-2 del Registro de la

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica vy,

CONSIDERANDO: I

I
Que por las presentes actuaciones la firma BAYER SA solicita
autorizacion para la venta libre en farmacias del Producto para autoévaluacién
denominado ASCENCIA “"ENTRUST” / SISTEMA PARA MONITOREO DE{GLUCOSA
EN SANGRE OBTENIDA POR DIGITOPUNCION, SIN VALOR DIAGNOSTICO.

Que a fojas 162 consta el informe de evaluacién técnica de la

documentacion, realizada por el Servicio de Productos para Diagngstico que
1
1

establece que los productos relnen las condiciones de aptitud requeridas para su
autorizacién.
Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado Iz

intervencién de su competencia.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establecen la Ley
16.463, Resolucion Ministerial N® 145/98 y Disposicion ANMAT N° 2674/99.
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

NO° 1490/92 y por el Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015!

Por ello;

J//f 1. ‘
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Secretaria de Politicas, Regulacidn —
e Institittos
ANMAT

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

DISPONE:

ARTICULO 19°.- Autorizase la venta libre en farmacias del Prodll.icto para
autoevaluacion denominado ASCENCIA "ENTRUST” / SISTEMA PARA MC?)NITOREO
DE GLUCOSA EN SANGRE OBTENIDA POR DIGITOPUNCION, SIN VALOR
DIAGNOSTICO que sera elaborado por Apex Biotechnology Corporatior%, N°7 Li-
Hsin Road V, Hsinchu Science Park, Hsinchu (TAIWAN) e importado %cerminado
por BAYER S.A. a expenderse en envases conteniendo 1 GLUCéMETRO, 5 TIRAS
REACTIVAS ASCENCIA “ENTRUST” Y 1 DISPOSITIVO DE PUNCION ;{\SCENCIA
MICROLET™ CON 5 LANCETAS MICROLET LANCETS.

ARTICULO 29,- Acéptense los rotules y manual de instrucciones obrant}es a fojas
88 a 106 y 157 a 159, desglosandose las fojas 88 a 106 y 159 debienci:lo constar
en los mismos que la fecha de vencimiento es la declarada por el élaborador
impreso en los rotulos de cada partida.

ARTICULO 3°.- Extiéndase el Certificado correspondiente. :]
ARTICULO 4°.- LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDIC;L{MENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA, se reserva el derecho de reexaminar los
métodos de control, estabilidad y elaboracion cuando las circunstanéias asi lo
determinen. i
ARTICULO 59.- Registrese; girese a Direccion de Gestién de Informacidn Técnica

a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al

Y | o
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Ministerioc de Salud
Secretaria de Politicas, Regiudacion
e Institufos
ANMAT

interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion
junto con la copia de los proyectos de rotulos, manual de instrucciones y el

Certificado correspondiente. Cumplido, archivese.-

Expediente n®: 1-47-3110-4369/15-2,

DISPOSICION NO:

1 Fmg

pr. ROBERTQ LE.D‘;/H

gyhadministrador wacional
AT M.AT
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Minisierio de Sahud
Secretaria de Politicas, Reewlacion
e Institios
ANMAT

CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA
DE PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

Expediente n©:1-47-3110-4369/15-2

Se autoriza a la firma BAYER S.A. a importar y comercializar el Producto para
autoevaluacién denominado ASCENCIA "ENTRUST” / SISTEMA PARA MOiNITOREO
DE GLUCOSA EN SANGRE OBTENIDA POR DIGITOPUNCION, SIr\; VALOR
DIAGNOSTICO, en envases conteniendo 1 GLUCOMETRO, 5 TIRAS RElACTIVAS
ASCENCIA “ENTRUST” Y 1 DISPOSITIVO DE PUNCION ASCENCIA MILI’IROLETTM
CON 5 LANCETAS MICROLET LANCETS.Se le asigha la categoria: Venta:l libre en
farmacia por hallarse comprendido en las condiciones establecidas en fa Ley
16,463, y Resolucion M.S. y AS. NO 145/98. Lugar de elaboracion: Apex
Biotechnology Corporation, N°7 Li-Hsin Road V, Hsinchu Science Park, Hsinchu
(TAIWAN).En las etiquetas de los envases, anuncios y Manual de instrucciones
debera constar PRODUCTO PARA AUTOEVALUACION AUTORIZADO. POR LA

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECiNOLOGIA
MEDICA. 0 0 5 1 2
Certificado n©: 8

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGiA

MEDICA.
pr. ROBERTO
Subadministrador Nack
ANM AT
Buenos Aires, D 9 FEB 2017' e el



VALERIA WiL

J

<
B

Parajusolconlel |
Sistemaldejcuidado!
dellaJoiabetes]
JAScensiagdENTRUS T

l

el
Ascenfia 2%
ENTRUST \ &

B ®

65070000129 Enlr UG ESla_fpB2 v4.Indd ofci

|

B/12/12 8:07 AM

18211 NE 68th Sireat, 120
m Redmond, WA 98052
T: 425-B81-6454

Art
Production

DATE: | August 12, 2012
CLIENT: | Bayer HealthCare
DESCR{PTION: | Entrust User Guide - Spanish

SCHAWK JOB#: | 909211
R G SKU#: | 7457 Parent BAN# 9464091

ACEUT ciﬁﬁEHSIUNS: 6.0" (H) 4.0" (W)
ODERADAPRINTER SPEC: | PUSGO517 REV C

BAN#:65070000129 Rev. 07/2
Entrust User Guide - Latin America
Alt#1 - 07/20/12 copy changes
Alt#2 - 07/2512 copy changes

FONTS: | Helvetica, Helvetica Neue, Frutiger, Futura

JOSg

COLORS: | Cyan =) Magenta

Black [ ] PANTONE 376 C BE&G T8 |

Clinical Trial/Global Master Template No: M-GDE-USR-0266-

Alt#3 - 0812112 copy changes, hew printer spec

BAYE
M*RD'U_G'UA‘]; [S.X,
L

Regional Master Template No: XXXX

NOTE: THIS COLOR PROOF INTHCATES COLOR BREAK ONLY AND MAY NOT ACCURATELY REFLECT ACTUAL PRODUCTION COLOR. B

RELEASEVIZJINTERNALTR' X LANGUAGE(S): ELLLIET




il

EFCLL TYNOISTA0

vovuaéoa
YOILASd vy

QANDIL ¥QLOT

Afa

Informaciéon importante

El sistema ENTRUST™ {medidor, tiras reactivas y controles)
esta disefado para el autodiagnéstico por personas con
diabetes y profesionales sanitarios con el fin de realizar el
sequimiento de las concentraciones de glucosa en sangre
total. El andlisis proporciona una medicidn cuantitativa
de glucosa en sangre de 30 a 550 mg/dL. El sistema para
analisis de glucosa en sangre ENTRUST no estd disefiado
para el diagnéstico o la deteccién de la diabetes mellitus
ni para su uso en neonatos.

Informacion de seguridad

Lea la guia del usuario de ENTRUST, el folleto del dispositivo
de puncién MICROLET™™2 y todas las instrucciones
proporcionadas con el kit del medidor antes de realizar
un andlisis. Siga todas las instrucciones de uso y realice el
mantenimiento exactamente como se describe para evitar
resultados imprecisos.

o El dispositivo MICROLET 2 no es adecuado para su uso por
parte de profesionales sanitarios. No se debe utilizar en
mas de un paciente, debido al riesgo de infeccién.

e Las tiras reactivas y las lancetas usadas constituyen un
peligro biolégico potencial y se deben desechar como
residuos médicos.

. ® Utilice una nueva lanceta MICROLET™ cada vez que
realice un analisis, ya que después de su uso deja de ser
estéril.

. ® Las tiras reactivas estan disefadas para un solo uso.
No utilice una tira reactiva que parezca estropeada o que
ya haya sido utilizada.

85070000120_Entr_UG_ESia_FpB2_v2indd Hi

Informaciéon importante

Compruebe que el producto contiene todas las piezas
y que no estadn dafiadas ni rotas. Si el frasco de tiras
reactivas estd abierto en una nueva caja de tiras reactivas,
no utilice esas tiras. Péngase en contacto con el servicio
de asistencia de Bayer Diabetes Care en las oficinas de
Bayer en su pais para solicitar piezas de recambio.

DE Lea la guia del usuario de ENTRUST™, el folleto
del dispositivo de puncién MICROLET™™2 y todas las
instrucciones proporcionadas con el kit del medidor antes
de realizar un an4lisis. Siga todas las instrucciones de uso
y realice el mantenimiento exactamente como se describe
para evitar resultados imprecisos.

Programado: El medidor ENTRUST esta ajustado de fabrica
con la fecha y la hora estAndar para su comodidad.

El medidor esta ajustado para mostrar resultados en
mg/dL (miligramos de glucasa por decilitro) 0 en mmoliL
(milimoles de glucosa por litro).

% Los resultados en mg/dL no incluyen nunca un
punto decimal.

& Los resultados en mmol/L siempre tienen un punto
decimal {equivalente a la coma decimal).

Compruebe su pantalla para asegurarse de que los
resuftados se muestran en [a unidad de medida que desea.
Si no es asi, consulte la p&gina 25 para ver las instrucciones
sobre cémo cambiar la unidad de medicién o pdngase en
contacto con el Servicio de atencidn al cliente de Bayer
Diabetes Care en las oficinas de Bayer en su pals.

TR4AN2 302 PM
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>g'n_sm Gracias por elegir el Sistema de cuidado de la diabetes
>5 D Ascensia™ ENTRUST™. El andlisis frecuente de glucosa
>0 en sangre es una de las mejores herramientas que puede
£y utilizar para controlar como estd manejando los factores

que afectan a su diabetes. Entre estos factores se incluyen
los medicamentos, el plan de alimentacion, el ejercicio y el
estrés. Los resultados de los anélisis de glucosa en sangre
también pueden indicarle si la diabetes esta sufriendo
cambios que puedan requerir un ajuste de su plan de
tratamiento.

La frecuencia necesaria para analizar sus niveles de glucosa
en sangre variara segan su edad, el tipo de diabetes que
padece, los medicamentos que estd tomando y su salud,
tanto fisica como emocional. Su profesional sanitario le
orientara. Después de decidir cuando y con qué frecuencia
debe realizar el analisis, es importante que el analisis pase
a formar parte de su rutina diaria.

El Sistema de cuidado de la diabetes Ascensia ENTRUST
brinda un método facil y preciso para medir el nivel de
glucosa en sangre total obtenida de la yema de un dedo.
El Sistema de cuidado de la diabetes Ascensia ENTRUST
estd indicado para el autodiagndéstico por personas con
diabetes y profesionales sanitarios con el fin de realizar el
seguimiento de las concentraciones de glucosa en sangre
total. Ef sistema esta indicado solo para uso diagnéstico in
vitro {externo). No lo ingiera. El sistema es especifico
para sangre total capilar y hace referencia a resultados de
analisis de glucosa en sangré total.

Esta guia del usuario esta disefiada para orientarle
en el funcionamiento y el mantenimiento del Sistema
de cuidado de la diabetes Ascensia ENTRUST. Antes de
comenzar el analisis, lea detenidamente la guia del
usuario al completo.
1]
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Componentes del sistema

Pantalla de cristal
liquido (LCD)

Muestra informacion
que orienta al usuario
| sobre el analisis,
resuftados, recuperacion
de la memoriay
mensajes de error.

Boton de memoria

» Recupera los resultados
de los andlisis que
estdan en la memoria.

» Manténgalo pulsado
para apagar el medidor.

Soporte para las tiras reactivas
Es el lugar donde se deben
insertar la tira reactiva y la tira
de verificacion. Estd situado

en la parte frontal inferior del
medidor. Cuando se inserta

una tira reactiva o fa tira de
verificacion, el medidor se
enciende autométicamente. Al
extraer la tira reactiva o Ia tira
de verificacion, el medidor se
apaga automdticamente.

65070000129_Entr_UG_ESla_FpB2_v2.indd 2-3

Componentes del sistema

Tarjeta de cédigo
Programa el medidor para un

numero de lote especifico de tiras
reactivas. Todos los frascos nuevos de i
tiras reactivas incluyen una tarjeta de 1M
codigo.

Puerto de la

tarjeta de cédigo
Es el lugar donde
se inserta la tarjeta
de codigo. Se

sitda arriba en fa
parte de atrds del
medidor.

Compartimento de

{a bateria

Esta situado en la parte de
atrds del medidor. Almacena
una bateria de litiode 3 V
(CR2032} tipo moneda que
hace funcionar el medidor,

Verificacion R2

i

Verificacion R1

— =¥

.

Tira de verificacion

Se utiliza para
confirmar que ef
— medidor Ascensia™
ENTRUST™ estad
funcionando
correctamente.

724112 302 PM ‘




Componentes del sistema

4 \
Puntos de contacto

Zona de reaccion
\Aph’car fa sangre aquf

Mango de la
tira reactiva

Puntos de contacto: Detectan la posicion y la orientacion
de la tira reactiva.

Mango de la tira reactiva: Es {a Unica zona que se puede
tocar al manipular la tira
reactiva.

Zona de reaccién: Es el drea donde se aplica la muestra
de sangre o fa solucién de control.

El medidor de glucosa en sangre Ascensia™ ENTRUSTT™
esta disefiado para funcionar exclusivamente con |as tiras
reactiva Ascensia™ ENTRUSTT™™. El uso de cualquier otra
tira reactiva provocara resultados inexactos. Debido a
que las tiras reactivas son sensibles a la humedad y a la luz,
las tiras reactivas para glucosa en sangre Ascensia ENTRUST
vienen en un frasco a prueba de humedad y protegido de
la luz. Es importante mantener el frasco bien cerrado en
todo momento y volver a colocar la tapa inmediatamente
después de extraer una tira reactiva. No quarde las tiras
reactivas fuera del frasco.

Em(ionsulte el folleto del envase de las tiras reactivas
para glucosa en sangre Ascensia ENTRUST para obtener
informacién e instrucciones completas.

Mensajes de la pantalla del medidor

Una pantalla completa, tal como se muestra aqui, indica
que todos los caracteres de la pantalla estan funcionando
correctamente. Cada vez que se encienda el medidor, vera
esto por algunos sequndos. Compare su medidor con la
pantalla que se muestra aqui. 5i observa alguna diferencia,
consulte la seccion Resoluciéon de problemas de la guia del
usuario.

A. Resultados/Simbolo del nimero de codigo: Esta es el drea donde
vg[é_ los resultados de su andlisis o donde aparecerén los nlimeros de
c6digo.

B. Simbolo de cédigo: Vera este simbolo en la pantalla, junto con un

numero de cddigo de 4 digitos.

. Simbolo de cara feliz: Este simbolo indica que el medidor esta

funcionando correctamente.

. Simbolo de cara triste: Este simbolo indica que el sistema no esta

funcionando correctamente.

E. Simbolo de bateria baja: Verd este simbolo cuando la bateria esté
baja. Sustituya la bateria.

F. Simbolo de temperatura: Si ve este simbolo en la pantalla, sabrd
que hace demasiado frio o calor para que el medidor realice el
andlisis con exactitud.

G.Simbolo para aplicar la muestra: Este simbolo aparecerd
parpadeando cuando el medidor esté listo para que aplique una
muestra de sangre o la solucién de control.

H. Simbolo de la unidad de medida: Los resuitados de glucosa en
sangre pueden mostrarse en miligramos por decilitro (mg/dL) o
en milimoles por litro (mmol/L}. Consulte 1a seccion Cambio de Iz

o O

4
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uiidad de medida para obtener mas informacién.
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m Codificacién del medidor

El medidor se debe programar con la tarjeta de cédigo
que se encuentra en el interior del envase de tiras
reactivas que se va a utilizar.

IMPORTANTE: Cada vez que se usa el medidor de
glucosa en sangre Ascensia™ ENTRUST™ aparecera
el cdédigo actual en la pantalla del medidor. Antes de
comenzar el anlisis, siempre compruebe que el cédigo
que aparece en la pantalla coincide con el cédigo del
frasco de tiras reactivas. Si el codigo que aparece en la
pantalla NO COINCIDE con el cédigo del frasco de tiras
reactivas, se podria producir un resultado inexacto
@ de anélisis de glucosa en sangre. El cédigo se debe

establecer solo una vez para cada frasco nuevo de tiras
reactivas. El medidor mantendra el cddigo hasta que
se cambie,

Paso 1: busque la tarjeta de cédigo en el envase de tiras
reactivas.

Paso 2: compruebe que el nimero de la tarjeta de cédigo
coincida con e! c4digo que aparece en el frasco de
tiras reactivas.

65070000128_Entr_UG_ESla_FpB2 _v2indd 6-7

Antes de comenzar el analisis

Paso 3:sin que haya una tira en el medidor, inserte
firme y completamente |a tarjeta de cédigo en
el puerto para tarjeta de cédigo situado en la
parte posterior del medidor. Saque la tarjeta de
¢6digo solo ¢cuando la cambie por la tarjeta de
cédigo correspondiente a un frasco nuevo de tiras
reactivas.

Paso 4: inserte una tira reactiva en el soporte para tiras
reactivas situado en |la parte delantera del medidor.
El medidor se encendera automaticamente.

Paso 5: en [a pantalla aparecerd un cédigo de 4 digitos.
Compruebe que este coincida con el codigo de 4
digitos que aparece en el frasco de tiras reactivas.

Recuerde: el medidor debe codificarse cada vez que utilice

un nuevo frasco de tiras reactivas. Si en algin momento

aparece “code . .. _"en la pantalla, significa que el medidor
no se ha codificado o que ha perdido el ¢cédigo. Debe
codificar el medidor siguiendo los pasos indicados en la
seccién Codificacion del medidor de esta guia del usuario.
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Control de calidad

Hay dos andlisis para confirmar el funcionamiento del
Sistema de cuidado de la diabetes Ascensia™ ENTRUSTTM.
Estos son rapidos, faciles y muy importantes para asegurar
resultados de glucosa en sangre exactos.

1. Andlisis con la tira de verificacion:

El andlisis con la tira de verificaciéon ayudara a asegurar
que su medidor de glucosa en sangre Ascensia ENTRUST
esta funcionando correctamente. Se recomienda realizar
este analisis al adquirir el medidor y cada vez que sea
necesario confirmar el funcionamiento del medidor.

Procedimiento:

Paso 1: sostenga la tira de verificacién por el lado con el
numero hacia arriba e inserte el extremo marcado
R1 de la tira de verificacién en el soporte para tiras
reactivas.

Paso 2: una cara sonriente () en la pantalla significa que el
medidor esta fundonando correctamente.

Paso 3: repita el paso 1 insertando el extremo marcado R2
de la tira de verificacidn en el soporte para tiras
reactivas. Siempre inserte la tira de verificacién
con el nimero hacia arriba.

Paso 4: una cara sonriente ) en la pantalla indica que el
medidor esta funcionando correctamente,

Zh si la pantalla muestra una cara triste @ durante
la realizacién de este anélisis, el medidor no ests
funcionando correctamente. Repita el andlisis desde el
principio. Si contintia apareciendo la cara triste (3, llame
a su representante local autorizado.

85070000120_Entr_UG_ESia_FpB2_v2indd 8-8
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Antes de comenzar el analisis
Control de calidad

2. Anélisis con la solucion de control:

Para asegurar que su Sistema de cuidado de la diabetes
Ascensia™ ENTRUST™ (medidor y tira reactiva) esta
funcionando correctamente, puede realizar un analisis
con la solucién de control Ascensia™ ENTRUSTT™ como
muestra. El analisis con la solucién de control Nivel 1
y/o Nivel 2 confirmara que el sistema est4 funcionando
correctamente y que esta utilizando la técnica adecuada.

Realice un anélisis con la solucién de control:
« Cuando use el medidor por primera vez
s Cuando abra un nuevo frasco o envase de tiras reactivas

* Si cree que el medidor puede no estar funcionando
correctamente

* Si se obtienen repetidamente resuitados de glucosa en
sangre inesperados

Si utiliza una solucién de control distinta de la solucién
de control Ascensia ENTRUST, podrian obtenerse
resultados incorrectos.

SOLO se puede garantizar un funcionamiento

aceptable cuando el resultado del anélisis con la
solucién de control se encuentra dentro del intervalo

especificado en el frasco de tiras reactivas.

Para obtener informacién completa sobre el
almacenamiento y la manipulacién, consuite el folleto
de las soluciones de control Ascensia ENTRUST,

724N2 302 PM
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Antes de comenzar el analisis

Paso 1:realice el andlisis con la tira de verificacién
(consulte la pagina 8).

Nota: Si no realiza el andlisis con la tira de verificacién

primero, puede obtener resultados inexactos.

Paso 2: cuando haya terminado, en la pantalla del
medidor aparecera el cédigo de las tiras reactivas
actuales. Compruebe que el cédigo de la pantalla
coincide con el que aparece en el frasco de tiras
reactivas.

Paso 3: extraiga inmediatamente una tira reactiva del
frasco e insértela en el soporte para tiras reactivas.
{Cierre inmediatamente y firmemente el frasco de
tiras reactivas con la tapa a presién). En la pantalla
aparecera “ctrl”.

El anélisis con la tira de verificacién y el icono
“ctr]” en la pantalla garantizardn que e! medidor
muestra el resultado de control correcto. El
resultado de control no se almacenard en la
memoria.

: aplique una gota de la solucién de control en la
zona de reaccién de la tira reactiva.

#.phque solo RGO aplique La

la salucitn de solucion de

controd en la control desde o
barde de 1a ura
reactiva,

superior de {a
fira reacliva,

No toque la tira reactiva con la punta del frasco
de la solucién de control.

10
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Antes de comenzar el analisis

Paso 5: en la pantalla apareceran barras de tiempo
¥. - --" Las barras parpadearan y desapareceran
gradualmente mientras el medidor realiza una
cuenta atras {aproximadamente 30 segundos).

Paso 6: cuando las barras de tiempo desaparezcan
completamente, en la pantalla aparecera el
resultado del analisis. Compare el resultadoe de la
pantalla con el intervalo impreso en el frasco de
tiras reactivas. Si estd dentro de este intervalo,
el medidor y la tira reactiva estan funcionando
correctamente en conjunto. Extraiga y deseche la
tira reactiva.

Si el resultado del andlisis con la solucién de control no
esta dentro del intervalo especificado en el frasco de las
tiras reactivas, puede significar que el sistema no esta
funcionando correctamente o que la técnica de analisis
que esta utilizando no es la correcta.

l' 3 Consulte la seccién Resolucién de problemas de
b esta guia del usuario o folleto del envase de las

soluciones de control Ascensia™ ENTRUSTTM,

@

-
-

Ton
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3 Material necesario

Medidor de glucosa en sangre Ascensia™ ENTRUST™
Tiras reactivas de giucosa en sangre Ascensia™ ENTRUSTT™
Dispositivo de puncién MICROLET™2flanceta MICROLET™

Trozo de tela o algodén para limpiar el dedo
después del analisis

Preparacion

« Revise la fecha de caducidad g3 en el frasco de las tiras
reactivas. Nunca use una tira reactiva de un frasco
cerrado cuya fecha de caducidad haya pasado o si ya han
transcurrido 3 meses {90 dias) desde que fue abierto.

® » Cargue la fanceta en el dispositivo de puncion.

» (T3] consulte el foileto del envase def dispositivo de
puncién MICROLET 2 para obtener las instrucciones
completas de uso.

e Lavese las manos con agua jabonosa tibia.
Enjuaguelas y séquelas bien antes de

rd comenzar un analisis.

[s8-"Tum .

o ok Contraindicaciones (advertencia de Bayer):

=i fi]

Caoxpta & e s . ..
§z ok El analisis de glucosa en sangre capilar (puncién
FZONX - .

2 amd’ en el dedo) puede no ser clinicamente apropiado para
8 g personas con flujo sanguineo periférico reducido.

Shock, hipotension grave, hiperglucemia hiperosmolar y
deshidratacién grave son ejemplos de afecciones clinicas
que pueden alterar la medicion de glucosa en la sangre
periférica.l

12
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Analisis de glucosa en sangre

Cémo realizar un analisis

Paso 1: extraiga una tira reactiva del frasco y vuelva a cerrario
inmediatamente y firmemente. Use la tira reactiva
inmediatamente después de extraerla del frasco.

Paso 2: asegurese de que el medidor esté apagado antes
de insertar la tira. Insértela en el soporte para tiras
reactivas sosteniéndola por el mango y con los
puntos de contacto mirando hacia arriba.

Paso 3: durante unos segundos apareceran todos los
segmentos de |la pantalla. En la pantalla del
medidor aparecera el codigo actual de las tiras
reactivas. Compruebe que este coincida con el
co6digo de cuatro digitos que aparece en el frasco
de tiras reactivas. Si no es asi, saque la tira y
codifique el medidor como se indica en la seccidn
Codificacion del medidor.

Paso 4: el medidor controlara ta temperatura ambiente. 5i
la temperatura se encuentra fuera del intervalo
para el uso adecuado del medidor, la pantalla
mostrara el simbolo de un terméometro —me .
Nota: Lleve el medidor a una zona que esté dentro
del intervalo de temperatura de funcionamiento
apropiado. El uso del sistema fuera del intervalo
de temperatura puede provocar resultados de
analisis inexactos.

T
u'c-j( Si la temperatura se encuentra dentro
del intervalo de analisis de 18 °C a 38 °C, en la
pantalla aparecera un simbolo de gota de sangre
parpadeante §. que indica que el medidor esta
listo para analizar una muestra de sangre.

Paso 5: pinche su dedo con el dispositivo de puncion
— -MICROLETIM2 y forme una gota de sangre. 13
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Analisis de glucosa en sangre

Paso 6: aplique la sangre en el drea absorbente situada
en el borde curvo de la zona de reaccién o ponga
en contacto suavemente la gota de sangre con la
parte superior de la zona de reaccion. NO arrastre
la sangre en la zona de reaccién.

A aseglrese de que la zona de reaccién quede
totalmente cubierta. En la pantalla apareceran barras
de tiempo “- - - -". Si observa que la zona no esta
completamente llena de sangre NO agregue una segunda
gota de sangre fresca. Esto puede provocar un resultado
inexacto. Inserte una nueva tira en el medidor y aplique
una gota de sangre recién extraida. NO continte con el
analisis si la zona de reaccidn no esta totalmente cubierta
con la muestra de sangre. Una muestra insuficiente
puede provocar resultados inexactos.

Paso 7: las barras de tiempo “- - - - parpadearan y
disminuiran gradualmente durante la cuenta atras
(aproximadamente 30 segundos).

Paso 8: cuando las barras de tiempo hayan desaparecido
completamente, el medidor mostrara el resultado
del analisis. Después de que se muestre el resultado

14 del anélisis, extraiga y deseche la tira reactiva.
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Valores esperados de los resuitados
del analisis

Los valores de glucosa en sangre variaran dependiendo
de la ingesta de comida, las dosis de medicamento,
el estado de salud, el estrés o la actividad. Las
concentraciones no diabéticas de la glucosa en el
plasma se mantienen normalmente dentro de un
intervalo relativamente estrecho, aproximadamente
70 - 110 mg/dL (3,9 - 6,1 mmol/L} en ayunas.?

Debe consultar a su profesional sanitario para conocer los
valores esperados especificos para sus necesidades.

Si su lectura de glucosa en sangre es inferior a
50 mg/dL (2,8 mmol/l), o aparece “LO” {menos de
30 mg/dL [1,6 mmol/L]) en la pantalla del medidor, siga las
recomendaciones meédicas inmediatamente.

» Si el resultado de su andlisis es superior a
250 mg/dL (13,9 mmol/L), o aparece “HI" (mas de
550 mg/dL [30,5 mmol/L]) en la pantalla del medidor,
llame a su profesional sanitario lo antes posible.

¢ Consulte siempre con su profesional sanitario antes de
cambiar la medicacion en funcion de los resultados de los
analisis realizados con ENTRUSTTM,

Niveles de glucosa por debajo de 50 mg/dL o por
encima de 250 mg/dL (por debajo de 2,8 mmol/L o por
encima de 13,9 mmol/L) pueden indicar una enfermedad
potencialmente grave. Si el resultado de su analisis esta
por debajo de 50 mg/dL (2,8 mmol/L) o por encima de
250 mg/dL (13,9 mmol/L), péngase en contacto con su
profesional sanitario inmediatamente.
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;gg;‘; Uso de la memoria del medidor Informacién técnica

s3a; :

gg?’ El medidor de glucosa en sangre Ascensia™ ENTRUSTT™ Exactitud
b almacena automaticamente 10 resultados de analisis. La exactitud del Sistema de cuidado de la diabetes

Cuando se han realizado mas de 10 analisis, el resultado Ascensia™ ENTRUST™ se ha evaluado en tres estudios
mas antiguo se elimina de la memoria y se agrega el de correlacidn separados realizados por profesionales
nuevo resultado. Cuando se recuperan los resultados de sanitarios. En estos estudios se analizaron 310 muestras
analisis de la memoria, siempre se muestra primero el de sangre total capilar fresca obtenidas de 155 personas
mas reciente. Los resultados “LO”, “HI” y de control no se con diabetes con el Sistema de cuidado de la diabetes
almacenan en la memoria. Ascensia ENTRUST. La medicion de referencia se realizé con

el Analizador de glucosa YSI. Las muestras se encontraron

Para recuperar los resultados de la memoria: en un intervalo entre 53 mg/dL y 370 mg/dL {2,9 mmol/L

Paso 1: comience con el medidor apagado (sin insertar a 20,6 mmol/L), segin la medicién a través del método
una tira). Pulse el boton de memoria. La pantalla comparativo con YSI. Los datos de regresion lineal obtenidos
mostrara el resultado mas reciente almacenado en en los estudios combinados tienen una buena comparacion
la memoria. : con los resultados obtenidos con el método YSI.
Pasc 2: st no desea ver otros resultados de la memoria, Estadisticas de regresion (referencia de san?re total); @
mantenga pulsado el botén de memoria y el Namero de muestras: 310 Ordenada en el origen: -0,2 mg/dL

. : {-0,01 mmolit)
medidor se apagara. . Intervalo: 43 - 358 mg/dL  Coeficiente de correlacion: 0,982
Paso 3:s5i desea ver resultados de otros analisis (2,7 - 19,9 mmol/l) Pendiente: 0,98

almacenados en la memoria, pulse y suelte el

botén de memoria. Cada vez que pulse el botén Prec”n . i i
de memoria, el medidor mostrara un resultado de Se realizé un estudio con el Sistema de cuidado de la
analisis, desde el mas reciente al mas antiguo. diabetes Ascensia ENTRUST en <inco muestras de sangre

total heparinizada con niveles de glucosa en un intervalo
de 52 a 477 mg/dL (de 2,9 a 26,5 mmol/L). Se analizaron
multiples duplicados (n=40) usando varios Medidores

Paso 4: cuando en la pantalla aparezca "nil”, habra
llegado al final de los resultados almacenados

ﬁ,‘n I,? memoria y no habra mas resultados que de glucosa en sangre Ascensia ENTRUST y un lote de tiras 1
08 ra'r. . . reactivas para glucosa en sangre Ascensia ENTRUST. Se L@
Paso 5: el medidor se apagara poco después. obtuvieron los siguientes resultados de precisién: 2

Numero  Media Desv.est Media Desv. est. Coeficiente =3
de lecturas (mg/dL} {mg/dl) (mmol/L) {(mmol/L} de variacién p—
40 52 3,5 2,9 0,19 6,6 % )
40 115 39 6.4 0,22 34% =

40 192 4,0 10,7 0,22 2,1 %

40 294 8,2 16,3 0,46 2,8 %

40 477 114 26,5 064~ -*2;4'%'17

167" -
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Caracteristicas de funcionamiento

Principios del procedimiento

El andlisis de glucosa en sangre con el sistema
Ascensia™ ENTRUST™ se basa en la medicion de la
corriente eléctrica causada por la reaccion de la glucosa
con los reactivos en el electrodo de la tira. La muestra de
sangre se absorbe en la zona de reaccién de |a tira reactiva
por capilaridad. La muestra reacciona con glucosa oxidasa
(A. niger) desencadenando la oxidacion de la glucosa
en la sangre. Se generan electrones, que producen una
corriente que es proporcional a la glucosa en la muestra.
Después del tiempo de reaccién, aparecen en fa pantalla
los niveles de glucosa de la muestra.

Limitaciones del procedimiento

1. CONSERVANTES: no utilice fluoruro como conservante
para las muestras de sangre.

2. ANALISIS UTILIZANDC LUGARES ALTERNATIVOS
DE PUNCION: el Sistema de cuidado de la diabetes
Ascensia™ ENTRUST™ solo estad aprobado para la toma
de muestras mediante una puncién del dedo. No se ha
aprobado para utilizarlo en otros lugares alternativos
de puncién.

3. VENOSA O ARTERIAL: e! Sistema de cuidado de la
diabetes Ascensia ENTRUST solo estd aprobado para
analizar muestras de sangre total capilar. El Sistema
de cuidado de |a diabetes Ascensia ENTRUST no estd
indicado para utilizarlo con muestras de sangre total
venosa o arterial.

4. USO EN NEONATOS: el Sistema de cuidado de la
diabetes Ascensia ENTRUST no se puede utilizar para
analizar muestras de neonatos.

Caracteristicas de funcionamiento

5. METABOLITOS: las sustancias reductoras como el acido
ascorbico y el Acido drico, en las concentraciones normales
en la sangre, no afectan de forma significativa los
resultados del andlisis de glucosa en sangre con el sistema
Ascensia™ ENTRUSTT™, Sin embargo, concentraciones
elevadas provocaran resuitados més altos.

6. HEMATOCRITO: la variacién de 30 % a 55 % en

el hematocrito de la muestra no afecta de forma
significativa fos resultados del andlisis. El hematocrito
superior a 55 % provocara resultados mas bajos e
inferior a 30 % provocard resultados mas altos.

Especificaciones

Muestra para andlisis: Sangre total capilar referencia a
glucosa en sangre total

Intervalo de analisis: 30 a 550 mg/dL
(1,6 a 30,5 mmol/L)

Tipo de pantalla: Pantalla grande de cristal liquido (LCD)

Memoria: Diez {10} resultados de analisis de glucosa en
sangre

Dimensiones: 100 mm de largo x 58 mm de ancho x 21
mm de alto

Peso: 64 g

Fuente de energia: Una (1) bateria de litio de CR2032
de 3 V tipo moneda

Temperatura de J’”"’
funcionamiento: 1

Humedad relativa: Inferior a 93 %
intervalo de hematocrito: 30 % a 55 %

Sefial auditiva: "Pita” cada vez que se aplica una
muestra, se enciende o se apaga el
medidor y cuando aparece un resulta

de anélisis en la pantalla.

18
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Resolucidon de problemas

En la pantalla del medidor aparecera uno de los siguientes
mensajes, si hay algan problema con la forma en que se

~ esta realizando el andlisis con el medidor de glucosa en
sangre Ascensia™ ENTRUSTTM,

Si no puede corregir el problema después de seguir las
instrucciones para la “resolucién de problemas”, llame a
su representante local autorizado o péngase en contacto
con su profesional sanitario para plantearle sus dudas o

inquietudes.
Mensaje Problema Qué hacer
(El medidor | El medidor ha Consulte la seccion
se apagara perdido su cédigo o Codificacion del
después de 3 | no se ha codificado medidor en [a guia
segundos.) con la tarjeta de del usuario.

cadigo.

3]

La bateria del
medidor se esta
agotando.

Sustituya la bateria.
Consulte la seccién
Cambio de la bateria
en la guia del usuario.

—l La temperatura del Lleve el medidor a
medidor es superior una zona que esté
o inferior al intervale | dentro del intervalo
de funcionamiento de temperatura
apropiado de apropiado. Realice el
18°Ca38°C.El analisis solo cuando
uso del sistema el medidor y las
fuera del rango de tiras de analisis se
temperatura puede hayan adaptado
provocar resultados a latemperatura
de analisis inexactos. | ambiente.

20
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Resolucién de problemas

Mensaje

Problema

Qué hacer

L0

El resultado de
glucosa en sangre es
inferior a 30 mg/dL
(1,6 mmoifL).

Hi

El resultado de
glucosa en sangre es
superior a 550 mg/dL
(30,5 mmol/L).

Repita el analisis
para confirmar

el resultado. 5i

el resultado es

“LO” o “HI” de
nuevo, péngase

en contacto con su
profesional sanitario
inmediatamente.

+ Se ha insertado
una tira de
reaccion usada o
defectucsa en el
medidor.

= £| medidor no

» Extraiga y deseche
la tira usada.
{Utilice siempre
una tira nueva
para cada analisis).

+ Realice el Andlisis con

estd funcionando la tira de verificadion
correctamente. indicada en la guia
del usuario.
Al inicio del | Posible fallo en el Esto puede afectar
analisis no medidor. Consulte a la forma en
aparecen la seccion Mensajes que usted ve los
algunos de la pantalla del resultados. Llame
segmentos medidor. al representante
dela logal autorizado
pantalla. inmediatamente.
La pantalla La bateria puede Cambie la bateria.
se queda en estar agotada,
blanco al
insertar una
tira o al pulsar
el botdn de
memoria.

$3
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522 cintomas de niveles de glucosa en Mantenimiento del medidor
- sangre altos y bajos ) : ,
Siga estas simples instrucciones para mantener
Si conoce los sintomas de un nivel de glucosa en sangre funcionando correctamente el Sistema de cuidado de la
diabetes Ascensia™ ENTRUSTTM,

alto o bajo, podra comprender mejor los resultados del

nivel de glucosa en sangre. Aigunos de los sintomas mas Almacenamiento

comunes son los siguientes:

Nivel bajo de glucosa en Nivel alto de glucosa en = Para mantener el medidor y las tiras reactivas libres de
sangre (hipoglucemia) sangre (hiperglucemia) aceites y otros contaminantes, |avese y séquese bien
9 9 y y seq
» Temblores * Necesidad frecuente las manos antes de usarlos.
* Transpiracién de orinar 38°C+ El medidor y las tiras reactivas estan
¢ Pulso acelerado ¢ Sed excesiva 18°C disefados para utilizarlos en un intervalo
* Visién borrosa * Vision borrosa de temperatura de 18 °C a 38 °C.
s Confusién * Gran fatiga » Guarde e| medidor en el estuche incluido el mayor
* Desrmnayos ¢« Hambre tiempo pOSIbIE.
@ e Irritabilidad * No exponga el medidor, las tiras reactivas ni la tiras de @

* Atagues verificacion a humedad, calor, frio, polvo o suciedad
* Necesidad extrema de comer EXCESIVOS. . ] _
+ Mareos » Siempre tape inmediatamente el frasco después de

g . L extraer una tira reactiva y asegurese de que esté bien

3 Cuerpos cetonicos (cetoacidosis) cerrado.

S » Dificultades para respirar « No guarde las tiras reactivas fuera del frasco.

%c * Nauseas o vomitos * Nunca sumerja el medidor en el agua.

o * Gran sequedad en la boca

g

ofx AN i -

$zpm Si presenta algunos de estos sintomas, analice el

d0r . nivel de glucosa en sangre. Si el resultado del analisis

2 E ests por debajo de 50 mg/dL (2,8 mmolil) o por encima

de 250 mg/dL (13,9 mmol/l), péngase en contacto con su
profesional sanitario inmediatamente.

Si desea obtener informacién adicional y un listado
completo de los sintomas, péngase en contacto con su
profesional sanitario.

- .-

22
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Mantenimiento del medidor

3 Mantenimiento del medidor
[
2 Cambio de la bateria

Cambio de la unidad de medida

Cuando aparece un simbolo de bateria “{==]"en |a
pantalla del medidor, significa que la bateria esta baja y
gue se debe cambiar o antes posible,

Paso I: quite la tapa del compartimento de la bateria,
situada en la parte de atras del medidor.

Paso 2: quite la bateria antigua y deséchela en la forma
adecuada.

A * PRECAUCION: Mantenga las baterias fuera del
alcance de los nifios. Las baterias de litio son
venenosas. Si alguien se traga las baterias,
pongase en contacto inmediatamente con su
médico o con un centro de informacién
toxicoldgica.

« Deseche la bateria en conformidad con las
regulaciones medioambientales locales.

» La memoria del medidor no se borra cuando se
cambia la bateria.

Paso 3:instale la bateria nueva con el lado marcado
“4+" hacia arriba y vuelva a colocar la tapa del
compartimento de la bateria.

24
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El medidor viene predeterminado de fabrica para mostrar
los resultados en una unidad de medida especifica
{mg/dL o mmol/L}. Para cambiar entre una unidad de
medida y otra:

Paso 1: quite la tapa del compartimento de la bateria,
situada en la parte de atras del medidor.

Paso 2: extraiga la bateria y busque el interruptor a la
izquierda en el interior del compartimento de la
bateria.

Paso 3: mueva hacia abajo el interruptor para que
el medidor muestre los resultados en mg/dL.
Mugévalo hacia arriba para que el medidor muestre
los resultados en mmol/L.

i)

LY

Step 4: vuelva a colocar la bateria con el lado marcado -
con “+” hacia arriba y vuelva a colocar la tapa del ==
compartimento de ia bateria. M

Nota: Los resultados que ya estan almacenados en
la memoria no se veran afectados por el cambio
de unidad de medida.
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iVlantenimiento del medidor

Limpieza del medidor

Limpie solo el exterior del Medidor de glucosa en
sangre Ascensia™ ENTRUSTT™™. Use un paio himedo (NO
MOIJADO), sin pelusas, con un detergente suave, alcohol
isopropilico o solucién desinfectante (1 medida de lejia
por 9 medidas de agua). No introduzca agua ni otros
liguidos en el medidor. No use limpiacristales ni otros
productos de limpieza en el medidor.

Precauciones

* NO desarme el Medidor de glucosa en sangre
Ascensia™ ENTRUST™, Si hay problemas técnicos o tiene
dudas al utilizar el medidor, llame a su representante
local autorizado.

* Manipule con cuidado el medidor. Los golpes fuertes,
como cuando se cae al suelo el medidor, podrian dafiar
los componentes electrénicos.

& Advertencia de posible riesgo biolégico: Los
profesionales sanitarios que utilicen este sistema en varios
pacientes deben seguir el procedimiento de controi de
infecciones aprobado en sus instalaciones.

Todos los productos u objetos que entren en contacto
con la sangre humana, incluso después de su limpieza,
deberédn manipularse como posibles transmisores de
enfermedades infecciosas.3

Product Codes

Namero Nombre del producto

7457 Sistema de cuidado de la diabetes
Ascensia™ ENTRUSTTM

7462 Tiras reactivas para glucosa en sangre
Ascensia™ ENTRUSTTM (50s)

7475 Soluciones de control Ascensia™ ENTRUSTTM

6613 Dispositivo de puncidn MICROLETTM2

6544R Lancetas MICROLET™ (25s)

6547R Lancetas MICROLET™ (100s)

—_ ar W e e p— . —
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Garantia

importante: Bayer desconoce el funcionamiento del
Medidor de glucosa en sangre Ascensia™ ENTRUSTT (el
*Instrumento”) cuando éste se utiliza con tiras reactivas
diferentes a las Tiras reactivas para glucosa en sangre
AscensiaT™ ENTRUSTT™ y, por tanto, no ofrecerd ninguna
garantia de funcionamiento del Instrumento cuando éste
se utilice con tiras reactivas que no sean tiras reactivas
para glucosa en sangre Ascensia ENTRUST o si estas hayan
sido alteradas o modificadas de algan modo (salvo por
Bayer o con |a aprobacion previa de Bayer).

GARANTIA DEL FABRICANTE

Bayer le garantiza que este Instrumento estar4 libre de
defectos de material © mano de obra durante 5 afos
desde la fecha de compra original o recepcion. Durante
el periodo indicado de 5 afos, Bayer entregara un
Instrumento nuevo o reacondicionado si descubre que
presenta desperfectos.

La garantia quedara nula ante cualquier reparacion o
modificacién (excepto si es realizada o aprobada por
Bayer), uso incorrecto del Instrumento de acuerdo con las
instrucciones o el uso de las tiras reactivas u otros accesorios
que no hayan sido indicados o aprobados por Bayer.

Para obtener informacién sobre el mantenimiento, las
tiras reactivas o los accesorios aprobados por Bayer,
péngase en contacto con su representante local
autorizado de Bayer.

E! derecho de reclamaciéon segin los términos de esta
garantia esta sujeto a la devolucién de la tarjeta de registro
en el plazo de un mes desde la fecha de compra o recepcion.
La presente garantia no afecta ni afectara a sus derechos
jegales de consumidor, incluidos los relativos a la
descripcion, calidad satisfactoria y capacidad de cumplir el
proposito del Instrumento. e

28
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Simbolos usados

Se han utilizado los siguientes simbolos en el etiquetado
del producto para el control de glucosa en sangre
ENTRUST™ (estuche y etiquetado del medidor, del reactivo
y de la solucién de control).

Simbolo | Significado Simbolo | Significado
I g Dispositivo
Utilizar antes de médico para
E (Gltimo dia del mes) diagnastico
in vitro
Codigo del lote ® No reutilizar
39t - .
Limitaciones de .
1 'l:j, temperatura A Precaucién
Iy ) Reciclaje del
}.a Mantener alejado embalaje
AI\ de la luz solar
L directa u Fabricante
Consulte las Numero de
[jﬂ instruccianes de uso catélogo

Simbolo | Significado

Las baterias deben desecharse conforme a las
leyes de su pafs. Pongase en contacto con la
administracién local competente para obtener
infarmacién sobre las leyes relevantes relacionadas
con el desecho y reciclaje en su pais.

El medidor se debe tratar como si estuviera
contaminado y se debe desechar de acuerdo

con las reglas locales de seguridad. No debe

desecharse con residuos de equipos electrénicos.
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