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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Disposicion
NUmero: DI-2023-1598-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 27 de Febrero de 2023

Referencia: 1-0047-3110-004717-22-1

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-004717-22-1 del Registro de esta Administraciéon Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones TUBLOOD S.A solicita autorizacion para la venta de Productos para
diagnostico in vitro denominado: Nombre descriptivo: 1) Aria Medidor; 2) Aria Tiras de glucosa; 3) Aria
solucion de control de glucosa.

Que en el expediente de referencia consta e informe técnico producido por € Servicio de Productos para
Diagnostico que establece gue los productos retinen las condiciones de aptitud requeridas para su autorizacion ; y
gue se deberd comunicar por nota al Servicio de Productos para Diagnostico de uso In Vitro, la primera
importacion realizada del producto de referencia, con el objetivo de efectuar la evaluacion del primer lote en €l
pais quedando sujeta la comercializacion de este alos resultados obtenidos en dicha evaluacion.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establecen la Ley N° 16.463, Resolucion Ministerial N° 145/98 y
Disposicion ANMAT N° 2674/99.

Que €l Ingtituto Nacional de Productos Médicos hatomado laintervencidn de su competencia.
Que corresponde autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que la presente se dicta en virtud de | as facultades conferidas por 1os Decretos N° 1490/92 y sus modificatorios.

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
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico para diagnostico de uso in vitro Nombre descriptivo: 1) Aria Medidor; 2) Aria Tiras de
glucosa; 3) Aria solucion de control de glucosa. de acuerdo con lo solicitado por TUBLOOD S.A con los Datos
Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° |F-2023-15474573-APN-INPM#ZANMAT .

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 2459-9”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposiciéon, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en € articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: 1) AriaMedidor; 2) Aria Tiras de glucosa; 3) Aria solucion de control de glucosa.
Marca comercial: Aria.

Indicacion/es de uso:

Sistema de control de la glucemia disefiado para diagndstico in vitro. Las pruebas de la glucemia con sangre
entera venosa, arterial y neonatal estén limitadas exclusivamente a los profesionales del sector sanitario. Este
sistema esta pensado para ser utilizado en entornos domésticos y clinicos. No debe utilizarse para €l diagndstico
de la diabetes.

"Ensayo orientativo paralaauto deteccion de glucosa, sin valor diagnéstico”.

Modelos:
No aplica.



Forma de presentacion: 1) Envases conteniendo, 1 glucémetro y tiras reactivas.
2) Envases por 25 o 50 determinaciones, conteniendo 25 o 50 tiras reactivas.
3) Envases conteniendo: 1 vial x 3.5 ml de solucion control normal y 1 vial x 3.5 ml de solucion control ata

Periodo de vida ttil y condicion de conservacion: 1) No Aplica
2) y 3) 24 (VEINTICUATRO) meses desde |a fecha de elaboracion conservado entre 4 y 40 °C

Nombre del fabricante:
BSI Diagnostics. BIOCHEMICAL SYSTEMSINTERNATIONAL Sp.A.

Lugar de elaboracion:
Loc. Palazzo del Pero, 23, 52100 Arezzo (AR) - Italia

Condicién de uso: Productos de autoevaluacion

Expediente N° 1-0047-3110-004717-22-1

N° Identificatorio Tramite: 40666

AM

Digitally signed by GARAY Valéria Teresa

Date: 2023.02.27 14:13:16 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
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Electronica
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PROYECTO DE ROTULO

1. ARIA Tiras de glucosa.
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Mauro Oscar Ferrari
Farmacéutico MN 16377
Director Técnico TUBLOOD S. A
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Sobre-rétulo local

DT.: Farm. Mauro Oscar Ferrari

TUBLOOD SA

Av. Colonia 449 CP1437 -

Bs As, Arg. Producto autorizado

por ANMAT PM-2459-9

Ensayo orientativo para la autodeteccion de glucemia sin valor diagnostico
Envase por 25 o 50 determinaciones.

Conservar el producto entre 4-40 °C y entre 10-85% humedad.
Consultar el manual de instrucciones.

Mantener protegido de la luz

No reutilizar.

Productos para diagnostico de uso In Vitro.

|F-2023-15474573-AlRNs INEM#AINMAT

Farmacéutico MN 16377
Director Técnico TUBLOOD S A
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Sobre-rétulo local

DT.: Farm. Mauro Oscar Ferrari

TUBLOOD SA

Av. Colonia 449 CP1437 - Bs As, Arg.

Producto autorizadopor ANMAT PM-2459-9

Ensayo orientativo para la autodeteccion de glucemia sin valor diagnostico
Conservar el producto entre 2-40 °C.

Consultar el manual de instrucciones.

Mantener protegido de la luz.

Productos para diagndstico de uso In Vitro.

CAPN-INPM#ANMAT

Mauro Oscar Ferrari
Farmacéutico MN 16377
Director Técnico TUBLOOD S.A

IF-202/3-/154 45
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Sobre-rétulo local

DT.: Farm. Mauro Oscar Ferrari
TUBLOOD SA

Av. Colonia 449 CP1437 -

Bs As, Arg. Producto autorizado

por ANMAT PM-2459-9
Ensayo orientativo para la autodeteccion de glucemia sin valor diagnostico

Conservar el producto entre 4-40 °C y entre 10-85% humedad.
Consultar el manual de instrucciones.
Mantener protegido de la luz

No reutilizar.
Productos para diagnostico de uso In Vitro.
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. TIRAS REACTIVAS
rl a PARA EL CONTROL DE LA GLUCEMIA
SISTEMA DIAGNOSTICO IN VITRO AGNoeTIcs

IMPORTANTE: Antes de realizar la prueba de la glucemia, leer con atencidn este folleto ilustrativo que se suministra con las tiras Aria y
el manual de uso que viene con el instrumento Aria. No respetar las instrucciones podria suponer la obtencion de resultados erréneos.

ANTES DE COMENZAR

NOMBRE DEL PRODUCTO
Aria sistema de control de la glucemia.

USO PREVISTO

Las tiras reactivas para el control de la glucemia Aria deben usarse con el instrumento Aria. Estas tiras reactivas sirven para medir la
cantidad de glucosa en muestras de sangre capilar entera fresca extraida de la yema del dedo, de la palma de la mano o del antebrazo,
como apoyo para supervisar la eficacia del control glucémico. Solo el personal sanitario puede realizar la prueba con muestras de sangre
entera venosa o arterial.

Las tiras reactivas estan disefiadas para uso externo, para autoandlisis (uso diagndstico in vitro) por parte de personas diabéticas en
entornos domésticos, o por profesionales sanitarios en entornos clinicos, como ayuda para el control de la diabetes. Las tiras reactivas
no deben utilizarse para el diagndstico o la identificacion de la diabetes mellitus. Los puntos alternativos de prueba (como, por ejemplo, la
palma y el antebrazo) solo deben ser utilizados en condiciones estables de glucemia.

PRINCIPIO DE LA PRUEBA

La glucosa contenida en muestras de sangre reacciona con la FAD glucosa deshidrogenasa (FAD-GDH) de la tira reactiva con el
consiguiente desarrollo de una corriente eléctrica directa inocua. El instrumento Aria mide esta corriente, que se visualiza como resultado
de la glucemia. La intensidad de corriente cambia en funcién de la concentracion de glucosa en la sangre. El instrumento Aria descifra
automaticamente esta reaccion. El sistema se calibra con el plasma para permitir la sencilla comparacion de los resultados con los
métodos de laboratorio, en linea con las recomendaciones de la Federacion internacional de quimica clinica y medicina de labo ratorio
(IFCC). El instrumento Avria visualiza los resultados glucémicos referidos al plasma, también si se aplica sangre entera sobre la tira
reactiva. Los resultados de la glucemia obtenidos con tiras reactivas que son equivalentes de plasma son aproximadamente un 11% mas
elevados que los obtenidos con tiras reactivas que son equivalentes de sangre entera.

COMPONENTES
Cada tira reactiva contiene:
FAD glucosa deshidrogenasa = 1,83 U; ferricianuro de potasio = 37,62 ug; sustancias no reactivas = 35,67 pg

CONSERVACION
Las tiras reactivas deben conservarse en su frasco original en un lugar fresco y seco a una temperatura entre 4 y 40°C (39,2 y 104°F),
10-85% de humedad relativa, y no deben congelarse.

CADUCIDAD
24 meses de la produccion si estan precintadas. Eliminar las posibles tiras restantes seis meses después de la primera apertura. La fecha
de caducidad esta impresa tanto en la caja como en el frasco de las tiras.

MUESTRA

Utilizar sangre entera capilar, venosa o arterial. El uso de sangre venosa o arterial solo esta permitido a los profesionales del sector
sanitario. Las tiras reactivas para el control de la glucemia Aria son solo para uso diagnéstico in vitro. Utilizar el instrumento Aria para el
control de la glucemia en el contexto del programa de asistencia sanitaria.

COMO CONVERTIR LA UNIDAD DE MEDICION

Un valor de glucemia de 1 mmol/L corresponde aproximadamente a un valor de glucemia de 18 mg/dL. Por tanto, para pasar de mmol/L
a mg/dL, para la glucemia, hay que multiplicar por 18; y al contrario, para pasar de mg/dL a mmol/L hay que dividir entre 18. (Ejemplo: 5,5
mmol/L = 99 mg/dL).

Es posible modificar la unidad de medicién de la glucemia preconfigurada en el instrumento (mg/dL). Se ruega contactar con el médico en
caso de dudas sobre la unidad de medicién.

ESPECIFICACIONES

= Intervalo de medicion: 10-700 mg/dL (0,5-38,8 mmol/L)

« Volumen de muestra: 0,5 pL

« Intervalo de temperatura operativa del sistema: 10-40°C

« Intervalo de humedad operativa del sistema: 10-85% de humedad relativa

= Intervalo de hematocrito permitido: 19-70%

« Temperatura de conservacion de las tiras: 4-40°C (39,2-104°F), humedad relativa 10-85%

Mauro Oscar Ferrari
Farmacéutice MN 16377
Director Técnico TUBLOODSA

EJECUCION DE LA PRUEBA

N X
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PROCEDIMIENTO DE REALIZACION DE LA PRUEBA

1. Lavarse las manos con agua caliente y jabon. Enjuagarse y secarse cuidadosamente. Calentar los dedos para aumentar el flujo
sanguineo.

2. Sacar una tira reactiva nueva del frasco. Asegurarse de cerrar bien el tapon del frasco después de haber sacado la tira reactiva.
Introducir el extremo de la tira reactiva con las cuatro bandas negras dentro del instrumento y asegurarse de que el canal absorbente
para la aplicacién de la sangre esté situado fuera del instrumento. Empujar la tira reactiva hasta el tope sin doblarla. El instrumento
se enciende automaticamente.

3. Mantener el lancetero bien sujeto contra una yema. Pulsar el boton liberador. Separar el lancetero de la yema del dedo.

4. Masajear ligeramente el dedo o el lugar de la puncién para obtener el volumen de sangre necesario. Para realizar la prueba solo es
necesaria una muestra de 0,5 uL de sangre. No frotar la muestra de sangre. Para obtener un resultado lo mas exacto posible, eliminar
la primera gota de sangre y extraer delicadamente otra.

5. Cuando en el visor del instrumento aparece la gota que parpadea poner en contacto la gota de sangre con el canal absorbente
de latira reactiva y dejar que la sangre sea absorbida hasta que egnstrumento emita una sefial sonora.

6. Después de que el instrumento haya efectuado la cuenta atras de 5 a 1, el resultado de la prueba de la glucemia se ve junto a la
unidad de medicion, la fecha y la hora. La flecha de la banda de colores muestra el estado: bajo, normal o alto.

Bajo: 0-70 mg / dL (color azul) *
Normal: 71-180 mg / dL (color verde) *
Alto: 181-700 mg / dL (color rojo) *

* Valor predefinido (es posible ajustar los valores de los intervalos; consultar la seccién «Cémo personalizar el intervalo» del manual del
instrumento)

El resultado de la glucemia se registra en la memoria del instrumento. Retirar la tira reactiva con el expulsor correspondiente. El
instrumento se apagara automaticamente.
Eliminar bien la tira reactiva usada para evitar contaminaciones.

7. Después de usar, desenroscar el capuchén del lancetero. Introducir la punta de la aguja de la lanceta en el capuchdn protector de la
lanceta.

8. Hacer avanzar el expulsor de la lanceta y tirar la lanceta usada en un contenedor para residuos especiales. Eliminar la lanceta usada
segun las normas de seguridad vigentes en el pais. Enroscar de nuevo el tapon del lancetero.

LEERY COMPRENDER LOS RESULTADOS DE LA PRUEBA

En el instrumento pueden visualizarse los siguientes resultados:

Glucosa < 10 mg/dL = LO*

Glucosa entre 10 mg/dL y 700 mg/dL = resultado numérico

Glucosa > 700 mg/dL = HI**

* Repetir la prueba.

** | a concentracion de glucosa es muy alta. Se ruega acudir a un médico inmediatamente.

Mauro Oscar Ferrari
Farmacéutico MN 16377
Director Tecuico TUBLOOD SA

Los valores normales de referencia de la glucemia para no diabéticos son los siguientes:

« Enayunas: 70-99 mg/dL (3,9-5,5 mmol/L).

« 2 horas después de la comida: menos de 140 mg/dL (7,8 mmol/L).

« En caso de pacientes diabéticos, contactar con el médico para definir el intervalo adecuado y seguir sus consejos.

« No tomar ninguna decisién de importancia médica sin haber consultado previamente a su médico.

« Siel glucometro Aria se utiliza para controlar una patologia existente, el paciente debe modular la terapia después de haberse puesto
en contacto con su médico.

INFORMACION IMPORTANTE SOBRE OTROS PUNTOS DE PRUEBA

fo' Se ruega contactar con el médico antes de utilizar puntos alternativos para realizar la prueba de la glucemia.

« Los resultados de puntos alternativos (AST) podrian ser diferentes de los de la puncién digital cuando los niveles de glucosa cambian
rapidamente (por ejemplo, después de una comida, después de la administracién de insulina o durante el ejercicio o después de este).

« Solo utilizar los puntos alternativos de prueba después de dos horas 0 mas de la administracién de la insulina, de una comida o de
actividad fisica.

= No utilizar los puntos alternativos de prueba en caso de embarazo, si sabe que los niveles de glucosa no son estables como de
costumbre, si piensa que tiene hipoglucemia (niveles bajos de glucosa en la sangre) o hiperglucemia (niveles altos de glucosa en la
sangre) o si piensa que los niveles de glucosa en la sangre estan aumentando o disminuyendo rapidamente.

« Los resultados de los puntos alternativos de prueba (AST) no deben utilizarse nunca para calibrar los sistemas de control continuo de
la glucemia (CGMS).

« Los resultados de los puntos alternativos de prueba (AST) no deben utilizarse nunca para calcular la dosis de la insulina.

= No fiarse de los resultados de las pruebas realizadas en los puntos alternativos en los siguientes casos:
- sino se conocen los sintomas de un estado de hipoglucemia
- silos resultados de las pruebas de los puntos alternativos obtenidos no se corresponden con las propias sensaciones
- después de una comida o de actividad fisica
- en caso de enfermedad o en periodos de estrés.

« Si el resultado de la glucemia no se corresponde con sus propias sensaciones, realizar una prueba de la glucemia por puncién digital
para confirmar el resultado. Si el resultado de la prueba, ya sea por puncién digital o en puntos alternativos, sigue sin corresponderse
con sus sensaciones, contactar al médico.

CONTROL DE CALIDAD CON LAS SOLUCIONES DE CONTROL

A Usar exclusivamente con las soluciones de control Aria.

En general, el control de calidad con las soluciones de control debe realizarse en los casos siguientes:

< Si utiliza el instrumento por primera vez y quiere practicar sin tener que utilizar su sangre.

« Cuando se tiene la sensacion de que el instrumento y las tiras no funcionan correctamente.

« Cuando se tiene la sensacion de que los resultados son anémalos.

« Cuando se empieza a usar un frasco de tiras nuevo.

= En caso de caida o dafio del instrumento.

* Una vez realizada la prueba con las soluciones de control Aria, si los resultados obtenidos encajan en el intervalo impreso en el frasco
significa que el funcionamiento del sistema y el procedimiento son correctos. Si los resultados no encajan en el intervalo impreso en el
frasco, repetir la prueba. Si siguen mostrandose resultados anémalos, ponerse en contacto con el distribuidor local.

Atencion: El intervalo impreso sobre el frasco de la solucién de control se refiere exclusivamente a pruebas con solucion de control
y no es un intervalo aconsejado para el nivel de la glucemia.

COMO REALIZAR UNA PRUEBA CON LAS SOLUCIONES DE CONTROL

Comprobar la fecha de caducidad y la fecha de primera apertura en el frasco de las soluciones de control y en el frasco de las tiras reactivas.
1.€7 PASO: lavarse las manos y secérselas bien.

2.° PASO: con el instrumento apagado, introducir la tira asegurandose de que las barras de contacto se encuentren dentro de la ranura del
instrumento. Empuijar la tira reactiva hasta el fondo sin doblarla. El instrumento se encender& automaticamente.

3.€r PASO: cuando aparezca el simbolo “  “en el visor, pulsar el botén principal M y el simbolo “ = “ aparecera en el visor. Cuando el
simbolo “ £ “ esta presente en el visor, el instrumento no memorizar el resultado obtenido de la prueba.

4.° PASO: agitar bien el frasco de la solucién de control y retirar el tapon. Apretar el frasco y descartar la primera gota; después limpiar

la punta del dispensador con un pafiuelo de papel o algodén limpio. A| r 0 ¢l t a t lical
sogre una supe?ficie no absorbenﬁe limpia. ngapr absor%er la soll?cio'n meg?&edé%niéﬁﬁﬁm‘t?NIJfﬁﬁﬁ%ﬁMAﬁ-
instrumento emita una sefial sonora. 2l
Para mas informacion sobre el procedimiento de la prueba con las soluciones de control, se ruega consultar el manual de uso d¢l instruniento Aria.

Mauro Oscar Ferrari
Farmacéutico MN 16377
Director Técnico TUBLOOD SA
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LIMITACIONES DE USO E INFORMACION PARA PROFESIONALES DEL SECTOR SANITARIO

< Los resultados de las tiras reactivas Aria no se ven afectados significativamente por los niveles de hematocrito situados en el intervalo
comprendido entre 19% y 70%. Si no conoce su nivel de hematocrito, consulte al médico.

« Para obtener resultados exactos, utilizar sangre entera fresca.

= No utilizar suero y plasma para llevar a cabo pruebas de glucemia.

« Se pueden obtener resultados inexactos si la prueba se hace fuera del intervalo de medicién indicado en las especificaciones.

« Las tiras reactivas Aria para el control de la glucemia deben utilizarse a una altitud inferior a 3402 m.

* Muestras lipémicas: se recomienda no realizar pruebas de la glucemia con el instrumento Aria en muestras de pacientes gravemente
lipémicos.

= Pueden obtenerse resultados falsamente bajos con pacientes gravemente deshidratados, en estado hiperosmolar (con o sin cetosis)
o en estado de conmocion. Los dispositivos de control de la glucemia no deben utilizarse para llevar a cabo pruebas de glucemia en
pacientes en situacion critica.

» Los operadores del sector sanitario que lleven a cabo las pruebas de la glucemia utilizando este sistema en varios pacientes deben
llevar siempre guantes y seguir las politicas y procedimientos de control del riesgo biolégico de su organismo.

« Cuando se utiliza el instrumento para el control de la glucemia Aria, seguir siempre los procedimientos reconocidos para la
manipulacién de objetos que sean potencialmente contaminantes. Seguir las politicas de salud y seguridad del laboratorio o institucion.

« Esnecesaria una gota de sangre para efectuar una prueba de glucemia.

« Evitar la formacion de burbujas de aire cuando se utilicen pipetas.

« Las muestras refrigeradas deben dejarse reequilibrar lentamente a temperatura ambiente antes de llevar a cabo la prueba.

« Lasangre capilar fresca debe recogerse en probetas con heparina si la sangre se va a utilizar en un plazo de diez minutos. No utilizar
otros anticoagulantes o conservantes.

INTERFERENTES

Las sustancias reductoras presentes de forma natural en la sangre (acido Urico, bilirrubina) o procedentes de tratamientos terapéuticos
(&cido ascorbico, acetaminofeno) no influyen considerablemente en los resultados de las pruebas realizadas con el sistema Aria. Sin
embargo, una concentracion elevada de estas sustancias puede influir en los resultados de la prueba.

Se ha demostrado que los compuestos indicados en la siguiente tabla NO influyen en los resultados en las concentraciones indicadas.

Sustancias interferentes / Concentraciones probadas (mg/dL)

Acido ascérbico <50 Ibuprofeno <50 Tolazamida <10
Acetaminofeno <20,0 Tetraciclina <4,0 Glutation reducido <53
Acido drico <40,0 Acido salicilico <60 Aciclovir <31
Dopamina <13,0 Xilosa <100 Amoxicilina <125
L-Dopa <10,0 Acido pirtvico <10 Atenolol <10
Metildopa <3,0 Maltosa <900 Digoxina <0,16
Tolbutamida <400 Bilirrubina <90 Enalapril <0,15
Triglicéridos <500 Efedrina <10 Eritromicina <20
Colesterol total <500 Galactosa <100 Metformina HCI <50
Creatinina <30 Acido gentisico <53 Penicilina <12
Hemoglobina <500 Icodestrina <2.000 Warfarina <2
Heparina <8.000 U/dL EDTA <360

Cafeina <10 Yoduro de pralidoxima <25

CONSERVACION Y MANIPULACION

Este producto solo es para uso diagndstico in vitro.

Comprobar la fecha de caducidad impresa en el envase antes de utilizar.

Este producto debe utilizarse solo con el instrumento para el control de la glucemia Aria.

No tocar con las manos mojadas o sucias el instrumento y las tiras.

No tocar el canal absorbente de la tira.

= No forzar demasiado cuando se introduce la tira en el instrumento.

= Los resultados obtenidos con este producto no deben utilizarse para el tratamiento y la cura de la diabetes sin haber consultado
primero al médico.

« Este producto puede ser compatible con el propio programa de asistencia sanitaria.

= Teniendo en cuenta que se maneja material con posible riesgo biolégico, hacerlo con cuidado. Un método incorrecto de realizar la
prueba podria causar graves problemas de salud.

« Utilizar la tira reactiva nada mas sacarla del frasco. Mantener el frasco de las tiras reactivas cerrado herméticamente.

« Para obtener los resultados mas exactos posibles, lavarse y secarse bien las manos antes de tomar la tira del frasco y de efectuar la
medicion.

= No utilizar tiras reactivas caducadas, ya que podrian obtenerse resultados no esperados.

= No reutilizar tiras en las que ya se haya aplicado una muestra de sangre o la solucién de control. Las tiras reactivas Aria para el control
de la glucemia son tiras de un solo uso.

= Conservar las tiras reactivas solo en el frasco original. En caso de que el frasco se haya quedado abierto, no utilizar las tiras para
realizar las pruebas de la glucemia.

= Esimportante eliminar correctamente las tiras reactivas y las lancetas utilizadas.

« Respetar el reglamento local para su correcta eliminacion.

ADVERTENCIAS

= Se ruega comprobar la unidad de medicion del instrumento antes de realizar la prueba de la glucemia.

= No cambiar la terapia a partir de un solo resultado.

= Noignorar los sintomas de los niveles bajos o altos de glucosa en la sangre.

= Mantener el frasco de las tiras reactivas lejos del alcance de los nifios. Las tiras reactivas podrian suponer un peligro de ahogamiento.
= Este producto solo es para uso externo. No ingerir.

« Esnecesario prestar especial atencién en caso de que el instrumento vaya a ser utilizado por discapacitados o minusvalidos.

LIMPIEZA Y DESINFECCION

El riesgo de que los dispositivos para el control de la glucemia estén contaminados con patégenos hematicos como el virus de la hepatitis
B (VHB), de la hepatitis C (VHC) o de la inmunodeficiencia humana (VIH) es muy alto. Por tanto, la limpieza y la desinfeccién de los
dispositivos entre usos puede prevenir la transmisién de estos virus. Se ruega consultar el manual de instrucciones del instrumento Aria
para el procedimiento de limpieza y desinfeccion.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

Evaluacion de la repetibilidad

Las tiras Aria han mostrado buen rendimiento. A partir de los resultados, el CV ha sido:
= para concentraciones de glucosa < 100 mg/dL, del 1,8% al 2,5%

= para concentraciones de glucosa = 100 mg/dL, del 1,8% al 2,2%.

Los resultados obtenidos satisfacen los criterios de aceptabilidad.

Evaluacion de la precision intermedia
Las tiras Aria han mostrado buen rendimiento en todos los intervalos.
Se han evaluado tres lotes, cuyos CV obtenidos figuran a continuacion:
Lote 1: CV entre el 2,0% y el 3,3%; Lote 2: CV entre el 2,0% y el 3,2%; Lote 3: CV entre el 2,1% y el 3,1%.
1. Exactitud
Comparacion del sistema de control de la glucemia Aria con el método de referencia utilizando muestras de sangre capllar eméra
tomadas al mismo tiempo de 100 personas.
Criterios de aceptabilidad
Requisitos minimos aceptables de exactitud segun la norma ENs ISO 15197:2015:
« EI 95% de los resultados de la glucemia individuales deben situarse en +15 mg/dL (0,83 mmol/L) para concentraciones de glucosa
< 100 mg/dL (5,55 mmol/L).
= EI95% de los resultados de la glucemia individuales deben situarse en +15% para concentraciones de glucosa = 100 mg/dL (5,55 mmol/L).

Mauro Oscar Ferrari
Farmacéutico MN 16377
Director Técuico TUBLOOD S.A

Para concentraciones de glucosa < 100 mg/dL (5,55 mmol/L) (3 lotti)

Hasta +5 mg/dL Hasta +10 mg/dL Hasta +15 mg/dL
Hasta + 0,28 mmol/L Hasta + 0,56 mmol/L Hasta + 0,83 mmol/L
114/150 (76%) 138/150 (92%) 150/150 (100%)

Para concentraciones de glucosa > 100 mg/dL (5,55 mmol/L)
Hasta +5% Hasta +10% Hasta +15%
351/450 (78%) 435/450 (96,6%) 450/450 (100%)

Para concentraciones de glucosa entre 24 mg/dL (1,33 mmol/L) y 678 mg/dL (37,67 mmol/L)
Hasta +15 mg/dL (0,83 mmol/L) o +15%
600/600 (100%)

2. Examen del rendimiento del sistema por parte del usuario
Comparacion de los resultados obtenidos por el usuario y por profesionales sanitarios al utilizar las mismas muestras, el sistema de
control de la glucemia Aria y el método de referencia.

Criterios de aceptabilidad

Requisitos minimos aceptables de exactitud segtn la norma EN ISO 15197:2015:

« El 95% de los resultados de la glucemia individuales deben situarse en +15 mg/dL (0,83 mmol/L) para concentraciones de glucosa

< 100 mg/dL (5,55 mmol/L).

« EI95% de los resultados de la glucemia individuales deben situarse en +15% para concentraciones de glucosa = 100 mg/dL (5,55 mmol/L).
Resultados
Resultados de la exactitud del sistema para concentraciones de glucosa situadas entre 42 mg/dL y 571 mg/dL.
Un estudio en el que se han evaluado muestras de sangre capilar fresca tomadas por puncién digital de 120 usuarios muestra los
siguientes resultados:

Hasta +15 mg/dL (0,83 mmol/L) o hasta +15%

120/120 (100%)

REFERENCIAS:

1. National Committee for Clinical Laboratory Standards. Point- 3. National Committee for Clinical Laboratory Standards.
Care Blood Glucose Testing in Acute and Chronic care Facilities; VERIFICATION OF PRECISION AND ESTIMATION OF BIAS 3rd Ed
Approved Guideline, 2nd Edition. NCCLS Document C30-A2 (ISBN CLSI documents EP15-A3 ISBN Number: 1-56238-965-3;
Number: 1-56238-868-1) 4. National Committee for Clinical Laboratory Standards.

2. National Committee for Clinical Laboratory Standards. Statistical Interference Testing in Clinical Chemistry, 3rd Edition CLSI
Quality Control forQuantitative Measurements; Principle and EPO07-Ed3 ISBN Number: 1-56238-846-0
Definitions; 3rd EDITION CLSI document POCT12-A3 4th EDITION 5. American Diabetes Association, Standards of Medical care in
CLSI GUIDELINE C24 ISBN 1-56238-946-7 Diabetes (2015) Diabetes Care, Vol. 38, Supplement 1, P S1 -S93

Dispositivo médico-diagndstico in vitro Numero de lote
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DIAGNOSTICS

USO PREVISTO

Las soluciones de control Aria se utilizan solo con las tiras y con el instrumento Aria, para verificar que el instrumento y las
tiras funcionan juntos como sistema y que se esta realizando la prueba correctamente, sin necesidad de utilizar sangre. Es muy
importante usar las soluciones de control periédicamente para comprobar que los resultados son precisos.

El instrumento, las tiras reactivas y las soluciones de control estan destinados a un uso externo para autoanalisis (uso
diagnéstico in vitro) por parte de personas diabéticas, en entornos domésticos, o por profesional sanitario en entornos clinicos,
como ayuda para el control de la diabetes. No deben utilizarse para el diagndstico o la identificacion de la diabetes mellitus.

PRINCIPIO DEL METODO

Las soluciones de control Aria contienen una cantidad conocida de glucosa que reacciona con las tiras reactivas de la glucemia
Avria. La prueba con solucién de control es similar a una prueba realizada con sangre, salvo por el hecho de que se utiliza la
solucion de control Aria, en lugar de una gota de sangre. El resultado de la prueba efectuada utilizando la solucién de control
Aria deberia situarse en el intervalo de los resultados que figura en la etiqueta del frasco de tiras Aria.

CUANDO REALIZAR UNA PRUEBA DE CONTROL

En general, el control de calidad con las soluciones de control debe realizarse en los casos siguientes:
« Si utiliza el instrumento por primera vez y quiere practicar sin tener que utilizar su sangre.

= Cuando se tiene la sensacion de que el instrumento y las tiras no funcionan correctamente.

« Cuando se tiene la sensacion de que los resultados son anémalos.

« Cuando se empieza a usar un frasco de tiras nuevo.

« Encaso de caida o dafio del instrumento.
Ma r Ferrari
Tu-n::cvl‘:::‘.\l.\lt‘-ﬁi"'i
Director Tecrco TUBLOOD SA

COMO VALORAR EL CONTROL
Una vez realizada la prueba con las soluciones de control Aria, si los resultados obtenidos encajan en el intervalo impreso en
el frasco de las tiras reactivas de la glucemia Aria, entonces el funcionamiento del sistema y el procedimiento son correctos. Si
los resultados no encajan en el intervalo impreso en el frasco, repetir la prueba. Si siguen apareciendo resultados anémalos, se
ruega contactar con el distribuidor local.

El funcionamiento del sistema Aria se garantiza solamente cuando el resultado obtenido con las soluciones de control Aria
encaja en el intervalo impreso sobre la etiqueta del frasco de tiras Aria.

A Atencion: el intervalo impreso sobre el frasco de la solucion de control se refiere exclusivamente a pruebas con solucion de
control y no es un intervalo aconsejado para el nivel de la glucemia.

CONSERVACION Y USO

Las soluciones de control Aria deben equilibrarse a temperatura ambiente, entre 19°C y 25°C (66,2-77°F), antes de utilizarse.
Si la solucién de control esta fria, no debe usarse hasta que no esté a temperatura ambiente.

Para su conservacion, asegurese de que el frasco de la solucién de control esté bien cerrado y guardelo a una temperatura
comprendida entre los 4°C y 40°C (39,2-104°F). Utilizar el frasco de las soluciones de control no abierto antes de la fecha de
caducidad indicada en el envase y, en cualquier caso, siempre antes de 90 dias desde la primera apertura. Registrar la fecha de
caducidad (90 dias después de la fecha de apertura), sobre el frasco de la solucion.

La tira utilizada debe desecharse segun la normativa vigente.

PROCEDIMIENTO
& \\-’ ‘\\
L4
Cantidad: 3,5 mL de solucién de control por frasco (unas 350 mediciones por frasco).

Para realizar una medicién con la solucién de control de glucosa, agitar antes el frasco, luego seguir las instrucciones
indicadas a continuacion o impresas en el manual suministrado con el instrumento.

7 Se recomienda encarecidamente marcar el resultado obtenido con las soluciones de control con el simbolo
“@

correspondiente “ £para no considerarlo en lamedia de los resultados obtenidos.

A ATENCION: Si no se marca el resultado con el simbolo “ ‘_‘ “, no se puede borrar el resultado.

Se obtienen resultados precisos si se observan con atencion las instrucciones. Se recomienda que el instrumento Aria, las

soluciones de control Aria y las tiras reactivas de la glucemia estén a temperatura ambiente (19°C-25°C) (66,2-77°F) antes de

realizar la prueba.

1er PASO: lavarse las manos

Lavarse las manos con agua y jabon neutro antes de llevar a cabo cualquier prueba. Secérselas bien.

2° PASO: insertar la tira reactiva

Insertar el extremo de la tira reactiva con las barras de contacto dentro de la ranura. Empujar la tira reactiva hasta el fondo sin

doblarla. El instrumento se encendera automaticamente.

3er PASO: marcar la prueba como prueba realizada con la solucién de control B

Cuando el simbolo “ ¢ aparezca en el visor, pulsar el botén principal M y el simbolo “ “ aparecera en el visor. Cuando el

simbolo “ “esta presente en el visor, el instrumento no memorizara el resultado obtenido de la prueba. .

Si se decide no realizar una prueba con la solucién de control, pulsar de nuevo el botén principal M y desaparecera el simbolo “ =

4° PASO: como aplicar la solucién de control

a.  Comprobar la fecha de caducidad y la fecha de primera apertura en el frasco de la solucién de control y en el frasco de las
tiras reactivas.

b. Agitar bien el frasco de la solucion de control y retirar el tapon.

¢. Apretar el frascoy descartar la primera gota; después limpiar la punta del dispensador con un pafiuelo de papel o algodén limpio.

d. Apretar otra vez el frasco para obtener una segunda gota y aplicarla sobre una superficie no absorbente limpia (por
ejemplo, el tapdn de la solucion de control limpio con papel absorbente humedecido con agua).

e. Dejar absorber la solucién de control a la tira reactiva insertada en el instrumento hasta que el instrumento emita una sefial
sonora y todo el canal se llene completamente.

ATENCION: Para evitar contaminaciones, NO APLICAR LA SOLUCION DE CONTROL DIRECTAMENTE SOBRE LA TIRA
REACTIVA.

5° PASO: verificar si el resultado de la prueba queda dentro del intervalo permitido
Transcurridos cinco segundos, el resultado de la prueba efectuada con la solucién de control aparecera en el visor. Comparar el
resultado de la prueba con los valores del intervalo impreso en el frasco de las tiras reactivas.

Si los frascos de tiras reactivas Aria son diferentes podrian tener intervalos diferentes para las soluciones de control. El
resultado debe quedar dentro del intervalo impreso en la etiqueta del frasco de las tiras reactivas utilizadas.

COMPOSICION
Todas las soluciones de control Aria se suministran como una solucién acuosa tamponada y estabilizada de D-glucosa, que
contiene un conservante y otros ingredientes no reactivos.

REACTIVOS:
Nivel normal 0,1% glucosa 99,9% ingredientes no reactivos
Nivel alto 0,25% glucosa 99,75% ingredientes no reactivos
PRECAUCIONES

Las soluciones de control Aria son para uso externo (diagnéstico in vitro) para autoandlisis. Esto significa que deben utilizarse

solamente para las mediciones fuera del cuerpo.

« Las soluciones de control Aria son exclusivas para el sistema de control de la glucemia Aria. No usar ningun otro tipo de
solucion de control.

« Agitar el frasco, desechando la primera gota de solucién de control y limpiar la punta del frasco para garantizar una buena
muestra y resultados precisos.

= Comprobar la fecha de caducidad que figura en el frasco de las soluciones de control de las tiras. No utilizar tiras reactivas ni
soluciones de control caducadas ni en caso de que se haya sobrepasado el limite permitid o de la fecha de primera apertura o
hayan sufrido dafios. Los resultados obtenidos podrian ser imprecisos.

« Utilizar solo durante 90 dias después de la apertura. Escribir la fecha de caducidad en el frasquito. Tirar pasados 90 dias.

= No ingerir. No son para consumo humano ni animal.

« Consultar a un médico si existen dudas sobre el tratamiento. No cambiar el tratamiento solo por un resultado. No tomar
ninguna decisién de importancia médica sin haber consultado previamente a su médico.

« Siel sistema de control de la glucemia Aria se utiliza para el control de una enfermedad existente, el paciente debera adaptar
el tratamiento solo después de haber recibido la formacién adecuada para ello.

« Es necesaria una supervision estrecha en caso de que el sistema vaya a ser utilizado por discapacitados, minusvalidos o menores.

RESULTADOS ESPERADOS

A temperatura ambiente, los resultados de la solucién de control encajan en el intervalo impreso en la etiqueta del frasco de las
tiras utilizadas para la prueba.

Si los resultados de la prueba no encajan en el intervalo previsto, repetir la medicion.

A ATENCION: Si se contintian obteniendo resultados de la prueba con la solucién de control que estan fuera del rango
impreso en el frasco de solucion de control, no utilizar el instrumento ni las tiras reactivas ni la solucion de control. No
usar el instrumento ni las tiras para medir la propia glucemia. Dirigirse al distribuidor local y contactar con el médico.

Los resultados que estan fuera del intervalo previsto pueden indicar:

« Medicién no realizada a temperatura ambiente.

= Error en la forma de hacer la prueba.

= Solucién de control contaminada o caducada.

= Problema con el instrumento.

= Solucién de control demasiado caliente o demasiado frfa.

* No se desech¢ la primera gota de la solucién de control y la punta del frasco no estaba limpia.
« No se agit6 adecuadamente la solucién de control.

Mauro Oscar Ferrari

Farmacéutico MN 16377
Director Tecmico TUBLOOD SA
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ANTES DE COMENZAR

Antes de usar este sistema para determinar el nivel de glucosa en sangre, leer detenidamente
este manual del usuario que se suministra con el instrumento Aria, el folleto ilustrativo de las tiras
reactivas* y el folleto de las soluciones de control*. No respetar las instrucciones podria provocar la
obtencion de resultados erroneos.

* Algunos articulos pueden no estar incluidos en el kit. Pueden comprarse por separado.

A Deben tomarse siempre las siguientes precauciones basicas de seguridad.

Utilizar el instrumento solo para el uso previsto
descrito en este manual.

No utilizar tiras reactivas o soluciones de
control que no hayan sido proporcionadas por el
productor.

No utilizar el instrumento si no funciona o ha
sufrido dafios.

Antes de utilizar cualquier sistema de prueba

de la glucemia, leer atentamente todas las
instrucciones y realizar practicas con la prueba,
utilizando las soluciones de control. Llevar a cabo
todos los controles de calidad que se indican y
consultar a un médico o personal profesional.

de que el instrumento sea utilizado por nifios,
discapacitados o minusvalidos, con ellos o cerca
de ellos.

Elinstrumento debe utilizarse exclusivamente
para un Unico paciente. No debe compartirse
con otros, ni familiares ni otros pacientes.

No usar el instrumento ni las tiras Aria si falta el
precinto o esta dafiado.

Cualquier objeto que entre en contacto con la
muestra de sangre humana representa una
potencial fuente de infeccién, ya que puede
transmitir enfermedades potencialmente
infecciosas incluso después de haber realizado

Es necesario prestar especial atencién en caso IF_Zoé?ﬁigﬂi?%y?gg%\rﬁﬁc_impM#ANMAT

(IC7 Se recomienda conservar este manual de uso siempre a mano.
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FUNCIONES PRINCIPALES DEL SISTEMA ARIA

Lectura facilitada Modalidad prueba ayuno/no ayuno
Los resultados de la glucosa vienen acompafia- (j)'_f Antes de la medicion, es posible

dos de un codigo de color (azul, verde, rojo) que diferenciar los resultados con los

indica si el valor de glucemia es bajo, normal o simbolos de una manzana entera
alto. Es posible configurar el intervalo ideal de (ayuno) y de la manzana comida
los niveles de glucosa en la sangre, persona- (no ayuno) para una mejor gestion
lizandolo segun los valores de cada uno y las de los datos obtenidos..

indicaciones del médico para una gestion mas

inmediata de los valores glucémicos. Seguro
U.UU El instrumento esta dotado de
Adaptado a todos un expulsor para eliminar la tira
. Pantalla amplia e iluminada con grandes usada sin tocarla con las manos
caracteres para facilitar la lectura de las y evitar asi cualquier tipo de
mediciones incluso en situaciones de poca contaminacion.

iluminacion.

USO PREVISTO

El sistema de control de la glucemia Aria esta indicado para medir la cantidad de glucosa en muestras de
sangre capilar entera fresca extraida de la yema del dedo, de la palma de la mano o del antebrazo, como
apoyo para supervisar la eficacia del control glucémico. Solo el personal sanitario puede realizar la prueba
con muestras de sangre entera venosay arterial.

El instrumento Aria, las tiras Aria y las soluciones de control Aria estan destinadas a un uso externo para
autoanalisis (uso diagndstico in vitro) por personas difb&ROR23 1 & Ass A8+ bbb NIeNsANNIBs T
sanitarios en entornos clinicos como ayuda para el control de la diabetes. No deben utilizarse para el
diagndstico o la identificacion de la diabetes mellitus. Los puntos alternativos de prueba (como, porejemplo,
la palmay el antebrazo) solo deben ser utilizados en condiciones estables de glucemia. i

Pégina 11 de 51
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PRINCIPIO DE LA PRUEBA

La glucosa contenida en muestras de sangre reacciona con la FAD glucosa deshidrogenasa (FAD-GDH) de la tira
reactiva con el consiguiente desarrollo de una corriente eléctrica directa inocua. El instrumento Aria mide esta
corriente, que se visualiza como resultado de la glucemia. La intensidad de corriente cambia en funcion de la
concentracion de glucosa en la sangre. El instrumento Aria interpreta automaticamente esta reaccion y muestra
el resultado en miligramos por decilitro (mg/dL) o milimoles de glucosa por litro (mmol/L). El sistema se calibra
con el plasma para permitir la sencilla comparacion de los resultados con los métodos de laboratorio, en linea
con las recomendaciones de la Federacion internacional de quimica clinica y medicina de laboratorio (IFCC). El
instrumento Aria visualiza los resultados glucémicos referidos al plasma, también si se aplica sangre entera
sobre la tira reactiva. Los resultados de la glucemia obtenidos con tiras reactivas que son equivalentes de
plasma son aproximadamente un 11% mas elevados que los obtenidos con tiras reactivas que son equivalentes
desangre entera.

INFORMACION IMPORTANTE EN EL PRIMER USO.

Cuando se enciende el instrumento la primera vez, es necesario configurar la fecha y la hora antes de
empezar a realizar la prueba, siguiendo las instrucciones de la seccién “Configuracion general”, pagina 11
de este manual de uso.

Antes de realizar la prueba, comprobar siempre que la fecha y la hora estén correctamente configuradas y
corregirlas si es necesario.

CONOCER EL SISTEMA

El instrumento Aria esta disponible como instrumento individual o en un kit (compuesto de instrumento,
tira, lancetero y lancetas). En el momento de la adquisicién, se ruega comprobar el contenido del envase
para confirmar que estén incluidos todos los componentes indicados en |a lista del envase del instrumento.
Si falta un componente del kit o si uno de los compohE’r@QZQaM?ﬂ&ZSs a AINM
distribuidor local.

Utilizar el instrumento para el control de la glucemia Aria solo con las tiras reactiv
las soluciones de control Aria.

elaglucemia Ariay

e 5

Mauro Oscar thrl
Farmacéutico MN 16!
Director Técnico 'UamcDSJ\

Pégina 12 de 51



INSTRUMENTO

Ranura para insertar
las tiras reactivas

Botones +y -

Pulsar estos botones para disminuir
o aumentar el valor del ajuste actual.
Insertar aqui la tira reactiva. Pueden utilizarse antes de realizar
El instrumento se encendera la prueba si se desea marcar el

automaticamente resultado como «ayuno» o «no ayuno»
Deslizar hacia delante

el e.xp'ulsor para e?<pulsar Nvf’f{b
y eliminar la tira sin tocarla e

Expulsor de tiras

Pantalla LCD
Guia al usuario en la ejecucion
de la prueba con simbolos
y mensajes sencillos

Botén principal “M”
Pulsar (3") este boton

para encender y apagar
el instrumento y llevar a cabo
otras funciones descritas
en este manual

Traslado de datos
Permite transferir a un ordenador los datos
memorizados en el instrumento para
visualizarlos, analizarlos e imprimirlos

Pagina 13 de 51

resultado es mas bajo (azul) que el intervalo norfal,
si se sitla en el intervalo normal (verde)
o si es mas alto que el intervalo normal (r_ojo)/

Etiqueta del instrumento
Todos los instrumentos
tienen su nimero de serie.
No modificar ni arrancar
la etiqueta

Compartimento de baterias

Contiene dos baterias

de litio de 3V (baterias

de tipo CR2032). Introducir
las baterias en el
instrumento antes de
empezar a realizar pruebas

Boton de configuracion “S”
Esta situado en la parte
posterior del instrumento,
dentro del compartimento
de las baterias; pulsar el
boton para configurar

el instrumento

Bandas de color del indicador de intervalo
20234545483l

Nri¢ MEMH#ANMAT

.

Maurn Oscar Frmﬂ
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[ AT remaiden
e Drrmcion Ten |1‘H|(W’)SA



VISOR

Al encender el instrumento se realiza un control del sistema: el visor se ilumina de azul y se muestran
durante unos cuantos segundos todos los segmentos del visor.

1”7 ATENCION:
si faltan algunos segmentos en el visor, se ruega contactar con el distribuidor local.

Area de los resultados de la prueba
Aqui se muestran los

Simbolo de temperatura
Aparece cuando la temperatura esta

resultados de las pruebas Hora Fecha fuera del intervalo permitido

Simbolo de sefal sonora " 1 L l- Simbolo de ayuno (manzana entera)

Aparece cuando se configura '{EHE:;EE'E’H Indica que la prueba se ha efectuado en ayunas
lasefial sonora Jf B - W

Simbolo de la prueba con ! ' ' '

la solucion de control - ® visualizada es una media

Muestra que se encuentra _LW

i . :
en modo de solucién de control | gy .I.L o] simbolo de memoria

Aparece cuando se revisan las memorias
Simbolo de tira reactiva
Aparece cuando el instrumento
esta en modo de prueba

Simbolo de no ayuno (manzana comida)
Indica que la prueba no se ha efectuado en ayunas

(W | | — Medias diarias
Indica que el resultado de la prueba
AVG-
:‘_

Simbolo de bateria
Aparece cuando la bateria se esta agotando

Simbolo de gota de sangre
Parpadea cuando se debe aplicar

la muestra de sangre —H-2023d154s 454 3sA PN-INP ANMAT
Simbolo de alarma Indica en qué unidad de medicion/se yeré
el resultado de la prueba yd

Aparece cuando se configuran las alarmas
Mauro Oscar Ferrar
Farmacéuticc MN 16377

Director Técnco TUBLOOD S.A 7
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TIRAS REACTIVAS

Ventana de confirmacion Asidero de la tira reactiva
Indica si se ha aplicado sangre Sostener la tira en este punto para
suficiente de muestra en el canal introducirla en la ranura correspondiente

absorbente de la tira. del instrumento.

Canal absorbente

Aplicar aqui una gota de sangre: Barras de contacto

sera aspirada automaticamente. Insertar este extremo de la tira dentro del instrumento
orientada hacia arriba. Empujar la tira hasta que esté
bien introducida en el instrumento.

COMO UTILIZAR EL INDICADOR DE COLOR
Las bandas de color en el instrumento deben leerse junto con la flecha que aparece con el resultado del visor.
v

Si la flecha indica la banda azul, esto significa que el resultado es un valor bajo con respecto al intervalo
ideal configurado.
v

Si la flecha indica la barra verde, esto significa que el resultado se sitlia dentro del intervalo ideal configurado.
v

Si la flecha indica la banda roja, indica que el resulthd@028pdBhiA BB+ ATRNabI

MR T

Laflecha que indica el intervalo se memoriza junto con el resultado del instrumento. /-~
/ Mauro Oscar Ferrarl
Farmacéutice MN 16377
Director Técnico TUBLOOD SA
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Elintervalo ideal ya esté preconfigurado en el instrumento entre 70-180 mg/dL.
Es posible personalizar el intervalo ideal de los niveles de glucosa en la sangre. Se aconseja consultar a su
médico para elegir el intervalo ideal.

Como personalizar el intervalo

Cuando el instrumento esta apagado, mantener pulsado el boton principal “M” durante 3 segundos para
encenderlo. Volver a pulsar el botén principal para acceder al modo de memoria. Una vez en el modo
memoria [#], presionar el boton “S” y “M” ala vez.

- Como configurar el valor 1 (limite superior del intervalo bajo de glucemia):

puede establecerse entre 60 y 90 mg/dL. Pulsar y soltar los botones “+” 0 “-” para aumentar o disminuir el
valor (10 unidades cada vez). Pulsar el botén “S” para pasar al ajuste del siguiente valor.

- Como configurar el valor 2 (limite inferior del intervalo alto de glucemia):

puede establecerse entre 120 y 300 mg/dL. Pulsar y soltar los botones “+” o0 “-” para aumentar o disminuir
el valor (10 unidades cada vez). Pulsar el botén “S” para guardar los ajustes y el instrumento se apagara
automaticamente.

BATERIAS

Los instrumentos Aria estan dotados de dos (2) baterias de litio de tipo CR2032. Estas baterias no son
recargables, por lo que deben cambiarse cuando se descarguen.

A ADVERTENCIAS: Si las baterias estan recargadas, podrian tener pérdidas o podrian romperse por la
alta presion. Las baterias pueden explotar o perder liquido y causar quemaduras si se instalan a la

inversa, se desmontan, se cargan o se exponen|§a2@R2 8-15db/d 5 FTRARIR N PR #ANMAT

"7 NOTA: Después de cambiar la bateria, es preciso configurar de nuevo la hora y1a f cha como sise
utilizase el instrumento por primera vez. e

Mauro Oscar Ferrari
Farmacéutica MN 16377
Director Tecnico TUBLOOD SA
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10

Sustitucion de baterias

Cuando la carga de las baterias se esté agotando, se veran en el instrumento dos mensajes diferentes:

1. Cuando el simbolo de baterias “ ¥ “ aparece solo en el visor, el instrumento esta casi cargado. Por
lo tanto, el instrumento esta operativo y los resultados son precisos, pero es necesario cambiar las
baterias lo antes posible.

2. Cuando el simbolo de baterias “ ¥ “ aparece en el visor junto con el simbolo “E-b”, la carga de la
bateria no es suficiente para realizar una sola prueba. Es necesario sustituir las baterias antes de
utilizar el instrumento.

Cuando el instrumento no se enciende, podria ser necesario cambiar las baterias.
Mauro Oscar Ferrari
Farmacéuticc MN 16377
Director Técuico TUBLOOD SA

g

1.¢"PASO: _
Con el instrumento apagado, pulsar el simbolo = que aparece sobre la tapa del
< ’ compartimento de las baterias y deslizar esta hacia abajo para abrirla.

2.° PASO:
Y . Retirar las baterias descargadas pulsando sobre la lengieta situada junto a la bateria y, al
' mismo tiempo, tirando delicadamente de la bateria.

sy 3.7 PASO:
Sustituir la bateria usada por una nueva. Asegurarse de que se introduce la bateria
(‘7 correctamente con el polo positivo (+) hacia arriba.
3 .© :
® 4.° PASO

Cerrar la tapa del compartimento de las baterias Si el instrumento no se enciende y no

G‘«L entra en el modo de configuracion Hes rga_qr@?tgu qjN WNHDM#AWWPAW

gue estas se hayan instalado correctamente. na vez comprobado que las nuevas
baterias estan correctamente instaladas, si el instrumento sigue sin encenderse, se ruega
contactar con el distribuidor local.
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7 NOTA: La sustitucion de las baterias no influye en la memoria del instrumento (resultados de las
pruebas anteriormente memorizados). Sin embargo, es necesario configurar de nuevo la fecha y la
hora siguiendo los pasos descritos en “Configuracion de fecha y hora”.

No quitar las baterias cuando el instrumento esta conectado a un ordenador.

/N ATENCION:
- Eliminar las baterias usadas respetando la normativa ambiental local.
- Como todos los objetos de pequefias dimensiones, las baterias deben mantenerse fuera del alcance de
los nifios pequefios. No ingerir. En caso de ingestion de las baterias, acudir de inmediato a un médico.
- Retirar las baterias si no se va a utilizar el instrumento durante un largo periodo de tiempo (es decir,
tres meses 0 mas), ya que las baterias pueden perder sustancias quimicas.

CONFIGURACION GENERAL

Es necesario instalar antes que nada las baterias y ajustar la hora y la fecha actuales antes de iniciar la
prueba.

G 1.¢r PASO: Acceder al modo de configuracién
v Si el instrumento esté apagado, pulsar el botdn “S” situado en el compartimento de las
baterias. El instrumento pasaré a estar en modo de configuracion.

FETTRIT  2.° PASO: Ajuste del afio |F-2023-15474573-APN-INPM#ANMAT
Pulsar y soltar los botones + o - para disminuir o aumentar el valor del ajuste actual. Con el
afo ajustado correctamente en el visor, pulsar el botén “S” y aparecera la/fecha en el visor,
el con el segmento del mes parpadeando.
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3.¢ PASO: Ajuste del mes

Pulsar y soltar los botones “+” 0 “-” para disminuir o aumentar el valor del ajuste actual.
Con el mes ajustado correctamente en el visor, pulsar el botén “S” y aparecera la fecha en el
visor, con el segmento de la fecha parpadeando.

4,° PASO: Ajuste del dia

Pulsar y soltar los botones “+” o0 “-” para disminuir o aumentar el valor del ajuste actual.
Con la fecha ajustada correctamente en el visor, pulsar el boton “S” y aparecera la hora en el
visor, con el segmento de la hora parpadeando.

5.° PASO: Ajuste de la hora

Pulsar y soltar los botones “+” 0 “-” para disminuir o aumentar el valor del ajuste actual.
Con la hora ajustada correctamente en el visor, pulsar el boton “S” y el segmento de los
minutos empezara a parpadear.

6.° PASO: Ajuste de los minutos
Pulsar y soltar los botones “+” o0 “-” para disminuir o aumentar el valor del ajuste actual.
Con los minutos ajustados correctamente en el visor, pulsar el botén “S” y el ajuste de la

unidad de medicién empezara a parpadear.

@ 4| 7° PASO: Seleccionar unidad de medicién

Pulsar y soltar los botones + o - para elegir la unidad de medicién que aparece en
NP la pantalla. Para saltarse este paso, pulse el boton “S”.
—amolt— El medidor puede mostrar los resultados de la prueba en miligramos por decilitro

! (mg/dL) o milimoles por litro (mmol/L). Configurar la unidad de medicién segun la
unidad estandar en su zona. Con la unidad de medicion ajustada correctamente en

BEEP el visor, pulsar el boton “S” P! 2{3% %é%?i%ﬁ”ﬂWﬂﬁW#ANﬂﬂ%T
HFF 8.° PASO: Ajuste de la sefal sonora

Pulsar y soltar los botones “+” 0 “-” para encender (On) o apagar (Of,f) |
sefial sonora del instrumento. Pulsar “S” para confirmar.

mg/dL
. /

Mauro Oscar Ferrard
Farmacéutico MN 16377
Direcior Tecnico TUBLOOD SA
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AJUSTE DE LAS ALARMAS

g Es posible configurar hasta seis alarmas.
El orden de configuracion de las alarmas es AL1, AL2, AL3, AL4, AL5, AL6.
un 1. Después de entrar en el modo de ajuste de los minutos, antes de pulsar “S” para confirmar los

minutos ajustados, pulsar el botén “M” durante 3 segundos para entrar en el modo de ajuste

]

de las alarmas y después pulsar los botones “+
43 de alarma.
n 2. Sise elige ON, pulsar eI botén principal “M” para ajustar la ahora de alarma.
3. Pulsar los botones “+” 0 “-” para ajustar la hora correcta de alarmay el boton “S” para ajustar
los minutos.
4. Pulsar el boton “S” para ajustar la siguiente alarma.
Cuando la alarma emita una sefial sonora, pulsar el botén “M” para apagar el instrumento.

-” para seleccionar ON/OFF para la funcion

EJECUCION DE LA PRUEBA

Antes de realizar la prueba

/\ ADVERTENCIAS:
= Elusuario no debe tomar ninguna decisién de importancia médica sin haber consultado previamente a
sumeédico.
= Contactar de inmediato con el médico si la sensacion no coincide con la prueba de la glucemia.
= Utilizar solo tiras Aria con el instrumento Aria.
#FANMAT

= Una altitud superior a 3402 metros podria influif Fa 298U e A8 73PN - NP
os de laprueba.

» Unatemperatura fuera delintervalo entre los 10 y los 40 °C podria influir en los resu
No llevar a cabo la prueba fuera del intervalo de temperatura permitido. P
e

Mauro Oscar Ferrari
Farmacéutico MN 16377 13
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.

Asegurarse de que el instrumento y las tiras estén aproximadamente a la misma temperatura antes de
realizar la prueba. Antes de realizar una prueba de glucemia, se aconseja esperar unos 20 minutos para
que elinstrumento y las tiras se adapten ala temperatura.

Realizar la prueba en un ambiente seco.

No efectuar intervenciones de asistencia y mantenimiento mientras se utiliza el instrumento. No se
permite realizar ninguna modificacion a este instrumento.

No utilizar este instrumento cerca de teléfonos moviles o inalambricos durante las llamadas, cerca de
walkie-talkies, abrepuertas de garajes, radiotransmisores u otros aparatos eléctricos o electronicos
gue constituyan fuentes de radiacién electromagnética, ya que podrian interferir con el funcionamiento
correcto del instrumento.

Después de sacar unatira del frasco, cerrar correctamente el tapon del frasco.

Tocar siempre la tira reactiva con las manos limpias y secas cuando se saca del frasco o cuando se
inserta en el instrumento.

Utilizar la tira nada mas sacarla del frasco.

No doblar, cortar ni alterar las tiras reactivas de ninguna manera.

No volver a meter la tira reactiva usada en el frasco después de realizar la prueba.

No reutilizar una tira reactiva sobre la que se haya aplicado sangre, una solucién de control u otras
sustancias contaminantes. Las tiras reactivas son exclusivamente monouso.

No utilizar las tiras si el frasco se ha quedado abierto o esta dafiado porque los resultados de la prueba
podrian no ser precisos o podrian dar mensajes de error.

Controlar la fecha de caducidad de las tiras. No utilizar tiras caducadas ya que pueden arrojar resultados
no precisos.

Los operadores sanitarios que utilizan pipetas para aplicar la muestra deben prestar atencién a que no
se formen burbujas de aire.

Las muestras refrigeradas deben dejarse equilj rﬁ rat wﬁmﬁﬁiﬁ%@&

Sino es posible realizar la prueba debido a un pfé; %M ! a M&T
Si no se realiza la prueba, esto podria atrasar las decisiones sobre la terapia y provocar problemas de
salud. 7
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A ATENCION: si presta su ayuda otra persona, se recomienda limpiar y desinfectar bien el instrumento
antes de usarlo. El instrumento y las tiras usadas representan un riesgo biolégico.

Como efectuar los analisis de sangre
Uso del lancetero

Si el lancetero no viene suministrado con instrucciones de uso, la informacion que se indica a continuacion
puede considerarse sustitutiva de las instrucciones de uso.
El lancetero y las lancetas se utilizan para obtener muestras de sangre del lugar de la puncién.

A

ADVERTENCIAS sobre el lancetero y las lancetas

El dispositivo y el lancetero deben ser utilizados por un solo paciente.

NO debe ser compartido con nadie, ni siquiera familiares. NO utilizar con mas de un paciente.
Mantener limpio el lancetero.

Todas las partes de este kit pueden transmitir enfermedades infecciosas incluso después de haber
efectuado la limpieza y la desinfeccion.

Lavarse adecuadamente las manos antes de manejar las lancetas y el lancetero.

Las lancetas son exclusivamente de un solo uso.

Tener cuidado siempre al extraer las lancetas usadas del lancetero y al eliminarlas.

Eliminar siempre adecuadamente respetando la normativa vigente.

e
/

PM#ANMAT

Mauro Oscar Ferrari
Farmacéutico MN 16377
Director Tecnico TUBLOOD SA

IF-2023-15474573-A PN'-'I.
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Preparacion del lancetero:

1.¢"PASO:
Insertar una lanceta nueva en el alojamiento de la lanceta y empujar hacia abajo hasta
gue esté completamente insertada.

2.° PASO:

Desenroscar y sacar el capuchon protector de la lanceta. Volver a colocar el capuchén
del lancetero. Conservar el capuchén protector pararetirar y eliminar posteriormente la
lanceta de forma segura.

3.¢'PASO:

Seleccionar la profundidad de la puncién segun el grosor de la piel (piel fina, media

0 gruesa/dura). La progresién numérica creciente corresponde a una profundidad
creciente. Las punciones mas superficiales (profundidad baja) son aptas para nifios y la
mayoria de los adultos. Las punciones mas profundas son aptas para quien tiene la piel
mas gruesa o callosa.

4.° PASO:
Retirar lentamente el cargador del lancetero hasta sentir un clic. Ahora el lancetero esta
cargado y listo para efectuar la puncion pulsando el botén liberador.

MJ%NM,AT

Farmacéutico MN
Director Técnico ‘LBLOODSA

IF-2023-15474573-APN-|
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Ejecucion de la prueba de la glucemia

Aria

1.

Lavarse las manos y el lugar de la extraccion con agua caliente y jabon. Aclarar y
secar bien. Calentar los dedos para aumentar el flujo

Sacar una nueva tira reactiva del frasco y cerrarlo herméticamente después de
cogerla. Introducir dentro de la ranura superior del instrumento el extremo de la
tira con las bandas de contacto negras, asegurandose de que la parte de color azul
esté orientada hacia el usuario. Empuijar la tira reactiva hasta el fondo sin doblarla.
El instrumento se encendera automaticamente emitiendo una sefial sonora (si esta
activo el ajuste de la sefial sonora).

Pulsar el boton “+” o “-” para pasar del modo de prueba
“en ayunas (5“ al modo de prueba “no en ayunas J] “.

7 NOTA: Sila sangre no se aplica en los siguientes 3 minutos, se apagara y sera

3.

necesario introducir de nuevo la tira para volver a encenderlo.

Efectuar la puncion digital: apoyar firmemente el lancetero preparado previamente
contra lalado de la punta del dedo. Pulsar el botén liberador.

7 NOTA: Sidesea llevar a cabo la prueba de la glucemia tomando Ia muestra de

sangre de puntos alternativoy gie 2@2% ﬁ@ ‘%r 1 PRF‘{ EENMAT

alternativos de prueba (AST)" pagina al me es de fomar la
muestra de sangre en un punto alternativo.

//'
Mauro Oscar Ferrari 17
Farmacéutico MN 16377

Director Técmico TUBLOOD SA
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=\ 4. Para obtener una muestra de sangre del volumen necesario para la prueba (0,5 pL
\ de sangre), masajear directamente el dedo o el sitio de la puncién, sin ejercer una
gran presion. Para obtener un resultado mas preciso, limpiar siempre la primera
gota de sangre y apretar delicadamente para conseguir otra gota.

Incorrecto  Correcto

A ADVERTENCIA: evitar frotar la sangre en el sitio de la puncién. En su lugar, intentar
extraer una gota entera como se indica en la figura. Si se frota la sangre o gotea
sobre el dedo, retirarla, presionar el sitio de puncion e intentar producir una gota
redonda de sangre. Realizar la prueba inmediatamente después de haber obtenido
la muestra.

i 2
- % J 5. Aplicar una muestra de sangre. Cuando en el visor del instrumento se muestra
4 & el simbolo de gota “ ‘Z)aplicar la muestra de sangre al extremo del canal
3900 absorbente de la tira reactiva, y esta sera aspirada en la propia tira. Mantener la

punta de la tira reactiva en contacto con la gota de sangre hasta que la ventana de
confirmacion esté completamente llena y el instrumento emita una sefial sonora
(si el ajuste de la sefial sonora estéa activo).

A ADVERTENCIA: no aplicar la muestra de sangre sobre la tira reactiva. No retirar
la tira durante la medicion hasta que no aparezca el resultado.

6. Los resultados de la prueba se leerdn cuando el instrumento haya realizado la
cuenta atrds de 5 a 1, y haya emitido una sefial sonora (si el ajuste de la sefial sonora
esté activo) y el resultado de la prueba de glucemia aparecera en el visor junto con la
fecha, la horay la unidad d

e e e e 3 15424573 A RN NPMEANMA T

puede ser bajo, normal y alto.

e

/"
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Bajo: 0~70 mg/dL (0,0~3,8 mmol/L)*
Normal:  71~180 mg/dL (3,9~10,0 mmol/L)*
Alto: 181~700 mg/dL (10,1~38,8 mmol/L)*

* Valor predefinido (los valores pueden ajustarse en el modo de memoria; consultar el
lado manual en la seccién “Cémo personalizar el intervalo” en la pagina 9).

A ADVERTENCIAS: comprobar que la unidad de medicion sea mg/dL o mmol/L.
No tomar ninguna decision sobre el tratamiento basandose en la funcion del
indicador de intervalo. Las decisiones sobre el tratamiento deben adoptarse tras
consultar al médico y no en funcion de la posicion de los resultados con respecto
a los limites de intervalo.
Aria
7. Como apagar el instrumento: el resultado de la glucemia obtenido se memorizara
@ automaticamente en la memoria del instrumento. Apagar el instrumento retirando
la tira reactiva, haciendo una pequefia presion en el expulsor. Eliminar bien la tira
reactiva usada para evitar contaminaciones.

8. Eliminacion de la lanceta: después de usar, desenroscar el capuchén
\ - del lancetero. Introducir la punta de la aguja de la lanceta en el capuchén
! N protector de la lanceta. Hacer avanzar el expulsor de la lanceta y tirar
la lanceta usada en un contenedor para residuos especiales. Eliminar
la lanceta usada segun las normas de seguridad vigentes en el pais.
Enroscar de nuevo el tapén del lancetero.

IF-2023-15474573-APN-INPMZANMAT

A ADVERTENCIAS: Es importante usar una nueva lanceta cada vez que se obtiene upa muestra de
sangre. No dejar ninguna lanceta en el lancetero, para evitar infecciones o puncionés accidentales.

L . e 19
Pagina 26 de 51 Maars Ovca Foras

Director Técnico TUBLOOD S A




_ Pégina 27 de 51

LEER Y COMPRENDER LOS RESULTADOS DE LA PRUEBA

El valor de la glucemia normal para un adulto no diabético, en ayunas, esta por debajo de 100 mg/dL y es
inferior a 140 mg/dL dos horas después de las comidas.t

7 Consultar al médico para conocer el valor objetivo de glucemia.

El instrumento muestra un resultado numérico en un rango de 10 a 700 mg/dL.

“Lo” aparece cuando el resultado estd por debajo del limite inferior del intervalo de medicién, es decir, es

inferior a 10 mg/dL (0,56 mmol/L). “Lo” podria indicar un estado de hipoglucemia (nivel bajo de glucosa

enlasangre).

“Hi” aparece cuando el resultado esta por encima del limite superior del intervalo de medicién, es decir,

es superior a 700 mg/dL (38,8 mmol/L). “Hi” podria indicar un estado de hiperglucemia grave (nivel alto

de glucosa en la sangre).

Si los simbolos Lo o Hi se corresponden con el estado percibido por el paciente, contactar

inmediatamente con un médico.

Si los simbolos NO se corresponden con el estado percibido por el paciente, asegurarse de realizar

correctamente el procedimiento comprobando que:

« Lamuestra de sangre se ha aplicado sobre la tira reactiva nada mas extraerla del frasco

= Elvolumen de la muestra de sangre es suficiente

= Eltapon del frasco de las tiras reactivas esta cerrado herméticamente

« Latira reactiva no ha caducado

= Lastiras reactivas no se han conservado a temperaturas extremas (mucho frio o mucho calor) o en
ambientes de gran humedad F-2023-15474573-APN-INPM#ANMAT

A continuacion, realizar una prueba con la solucién de contr

Si el resultado de la prueba de control queda dentro del intervalo permitido, revisar el proce i

pruebay repetir la prueba de la glucemia con una nueva tira reactiva.

20
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Si el nuevo resultado tampoco se corresponden con el estado percibido por el paciente, contactar
inmediatamente con un médico.

Informacién importante relativa a la salud

1. Aplicar solo las muestras de sangre entera para comprobar la glucemia. Si se utilizan muestras de
plasma, suero u otras sustancias, se obtendran resultados incorrectos.

2. Una grave deshidratacion y una pérdida excesiva de agua podrian generar resultados erréneamente
bajos. Si se sospecha que se padece una deshidratacion grave, ponerse en contacto de inmediato con el
médico.

3. Unos resultados de la prueba por debajo de 60 mg/dL (3,3 mmol/L)? indican niveles bajos de glucosa
en la sangre (hipoglucemia). Unos resultados de la prueba por encima de 240 mg/dL (13,3 mmol/L)3
indican niveles altos de glucosa en la sangre (hiperglucemia). Si los resultados obtenidos estan todavia
por debajo de 60 mg/dL (3,3 mmol/L) o por encima de 240 mg/dL (13,3 mmol/L), repetir las pruebas y
si los resultados siguen estando por debajo o por encima de los valores arriba indicados, consultar de
inmediato al médico.

4. Podrian obtenerse resultados incorrectos con individuos hipertensos o con pacientes en estado de
conmocién. Podrian obtenerse resultados bajos imprecisos con individuos en estado hiperglucémico o
hiperosmolar, con o sin cetosis. Los instrumentos de control de la glucemia no deberian utilizarse para
llevar a cabo pruebas de glucemia en pacientes en situacion critica.

5. Unos niveles de hematocrito por debajo del 19 % o por encima del 70 % podrian dar resultados
inesperados. Se ruega consultar al médico si no se conoce el nivel de hematocrito.

6 Interferentes: sustancias reductoras presentes de forma natural en la sangre (acido Urico, bilirrubina)
o0 por tratamientos terapéuticos (acido ascoérbico, acetaminofeno) que no alteran considerablemente los
resultados de las pruebas realizadas con el instrumento Aria. Sin embargo, una concentracién elevada

de estas sustancias puede influir en los resultac'gs_.2023_15474573_APN_| PM#ANMAT
S
Se ha demostrado que las sustancias enumeradas en la siguiente tabla no influyen en los resultados en
las concentraciones indicadas. yd

Mauro Oscar Ferrari
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Sustancias interferentes / Concentraciones probadas (mg/dL)

Acido ascoérbico <50
Acetaminofeno <20,0
Acido urico <40,0
Dopamina <13,0
L-Dopa <10,0
Metildopa <3,0
Tolbutamida <400
Triglicéridos <500
Colesterol total <500
Creatinina <30
Hemoglobina <500
Heparina <8.000 U/dL
Cafeina <10
REFERENCIAS:

Ibuprofeno <50
Tetraciclina <4,0
Acido salicilico <60
Xilosa <100
Acido piravico <10
Maltosa <900
Bilirrubina <90
Efedrina <10
Galactosa <100
Acido gentisico <53
Icodestrina <2.000
EDTA <360
Yoduro de pralidoxima <25

Tolazamida
Glutation reducido
Aciclovir
Amoxicilina
Atenolol
Digoxina
Enalapril
Eritromicina
Metformina HCI
Penicilina
Warfarina

<10
<53
<31
<125
<10
<0,16
<0,15
<20
<50
<12
<2

1 American Diabetes Association, Standards of Medical care in Diabetes (2015) Diabetes Care, Vol. 38,

Supplement 1, P S1-S93

2 Kahn, R. and Weir, G.: Joslinis Diabetes Mellitus, 13th ed. Philadelphia: Lea and Febiger (1994), 489.
3 Krall, L.P. and Beaser, R. S.: Joslin Diabetes Manual. Philadelphia: Lea and Febiger (1989), 261-263.
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PRUEBAS DE PUNTOS ALTERNATIVOS (AST)

Existen limites estrictos a la hora de tomar muestras de puntos alternativos de prueba.

A ADVERTENCIAS: contactar con el médico para comprobar si esta indicada en su caso particular la
prueba en un punto alternativo.
= Nocalibrar el instrumento para la supervision continuada de la glucosa sobre la base del resultado
obtenido con una extraccién en un punto alternativo (AST).
No calcular una dosis de insulina sobre la base del resultado obtenido con una extraccién en un
punto alternativo (AST).
No usar puntos alternativos de prueba si se cree que pudiera estar en un un estado de hipoglucemia
o hiperglucemia, o si los resultados rutinarios de la glucosa varian mucho.
No realizar la prueba en puntos alternativos durante las enfermedades o los periodos de estrés.
No cambiar la terapia a partir de un solo resultado.
No ignorar nunca los sintomas de glucemia alta o baja.
Si el nivel de glucosa en sangre obtenida con AST no se corresponde con las sensaciones del
paciente, realizar una prueba con sangre extraida de la yema del dedo para confirmar el resultado.
Si el resultado obtenido de la sangre extraida de la yema del dedo no se corresponde tampoco con
las sensaciones del paciente, contactar con el médico.

¢Qué significa AST?
AST (Alternative Site Testing) significa que la sangre puede tomarse de otros puntos del cuerpo que no
sean la yema de los dedos para controlar los niveles de glucosa en la sangre. Con este sistema es posible

comprobar la glucemia en muestras de sangre tomafhéscgg 154?1%45273:1 olp&amWAT
superior del brazo, la pantorrilla o el muslo, con resulta valente uebas reall
e

muestras de sangre tomadas de la yema de los dedos.

/"'l
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{Qué ventajas tiene?

Tomar sangre de la yema de los dedos es mas doloroso, ya que la punta
de los dedos esta llena de terminaciones nerviosas. En otros puntos del
cuerpo, las terminaciones nerviosas no son tan numerosas y, por tanto,
no se siente tanto dolor como cuando se lleva a cabo la puncién digital.

¢Cuando tomar una muestra de puntos alternativos de prueba (AST)?

1. En ayunas o lejos de las comidas (transcurridas méas de dos horas de

la tltima comida).

2. Transcurridas dos horas 0 méas de la administracion de insulina. \

3. Transcurridas dos horas o mas de haber hecho ejercicio fisico.

4. En momentos en los que la glucemia es estable.

La comida, los medicamentos, las enfermedades, el estrés y el ejercicio
fisico pueden influir en los niveles de glucosa de la sangre. La sangre
capilar obtenida de la yema de los dedos refleja estos cambios con
mayor velocidad que la sangre capilar extraida en otros lugares

del cuerpo. Los resultados obtenidos con la extraccién en puntos
alternativos podrian ser diferentes de los obtenidos en la yema de

los dedos. Por lo tanto, los resultados obtenidos en la yema del dedo
podrian identificar niveles hipoglucémicos antes de los resultados de
los puntos de extraccién alternativos.

Efectuar la prueba en puntos alternativos
Para efectuar esta prueba es necesario utilizar un capuchén especifico para pruebas en puntos

alternativos que aplicar en el lancetero. Lavarse las mgrgagﬁ]ﬁgt%-‘y j@p ;ﬁngmiF’Mﬂ MMﬁ%‘as.

después de la ejecucion de la prueba y cuando se maneje € rumento, €l lancetero o las tiras reac
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Extraccion del antebrazo
Elegir una zona carnosa del antebrazo alejada de huesos, venas y vello.

Extraccion de la palma

Elegir una zona carnosa sobre la palma, bajo el pulgar o el dedo mefiique. Seleccionar una zona sin venas
visibles, lunares, huesos y alejada de lineas profundas que podrian causar que se resbhalase la muestra de
sangre.

Presionar el lancetero contra la zona preestablecida y presionar el botén liberador. Se aconseja mantener
una presion constante para permitir la formacién de una gota de sangre redonda. Realizar la prueba

en cuanto se forme una gota de sangre, acercando inmediatamente el canalito de la tira reactiva a la
sangre y prestando atencion para no derramar la gota obtenida. La sangre se aspira de la tira reactiva
automaticamente.

A ADVERTENCIAS: Podria ser necesario esperar un poco mas para obtener una gota de sangre
suficiente del antebrazo o de la palma de la mano. No apretar excesivamente el punto de extraccion.
Si la gota de sangre se desliza o se dispersa debido al contacto con el vello o con una linea profunda
de la palma de la mano, no usar esa muestra. No usar tampoco en caso de sangre congelada o
excesivamente liquida. Intentar pinchar de nuevo en una zona lisa.

¢Como aumentar el volumen de sangre?

Para aumentar el flujo sanguineo, frotar el lugar de puncién durante mas de 20 segundos antes de tomar
la muestra de sangre. Esto ayuda a reducir el riesgo de tomar una cantidad de sangre insuficiente para
realizar la prueba de la glucemia. B

e
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PRUEBA CON LAS SOLUCIONES DE CONTROL

Si las soluciones de control Aria no vienen suministradas con instrucciones de uso, la informacion que se
indica a continuacion puede considerarse sustitutiva de las instrucciones de uso. Las soluciones de control
Aria contienen una cantidad conocida de glucosa que reacciona con las tiras reactivas de la glucemia Aria. Al
realizar la prueba con la solucién de control y comparar los resultados con el intervalo permitido, impreso en
la etiqueta del frasco de las tiras, es posible verificar si el instrumento y las tiras funcionan correctamente
como sistema y si se esté llevando a cabo la prueba correctamente, sin usar la propia sangre.

Es muy importante realizar este sencillo control con frecuencia para garantizar unos resultados precisos.

ADVERTENCIAS:

+ Las soluciones de control Aria son para uso diagnéstico in vitro.

= Utilizar con este instrumento solo las soluciones de control Aria.

« Asegurarse de cerrar bien el frasco de la solucién de control después de su uso.

« Comprobar la fecha de caducidad del frasco de las soluciones de control. No utilizar si estan caducadas.

« Utilizar en un periodo de 90 dias a partir de la fecha de la primera apertura. Escribir la fecha de
laprimera apertura en el frasco de las soluciones de control; esto servird como recordatorio para
poder tirar las soluciones de control al pasar 90 dias.

= Los intervalos aceptables para las soluciones de control estan impresos en la etiqueta del frasco
de las etiquetas reactivas Aria. Estos intervalos no representan los intervalos recomendados de la
propia glucemia.

« No afiadir liquidos a la solucién de control Aria.

= No ingerir ni inyectar. No aplicar sobre los o0jos.

Cuando usar las soluciones de control:  |F-2023-15474573-APN-INP

= Cuando se empieza a usar un frasco de tiras reactivas nuevo.
» Cuando se sospecha que las tiras y el instrumento no funcionan correctamente.
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« Cuando las tiras reactivas se han expuesto a condiciones ambientales extremas.

« Si se ha caido el instrumento.

= Si se sospecha que las tiras estan dafiadas.

= Si el resultado de la prueba no se corresponde con las sensaciones percibidas por el paciente.
= Si el frasco se ha quedado abierto.

Realizacion de una prueba con las soluciones de control:
Comenzar con el instrumento apagado.

P h\ 1.e PASO: lavarse las manos
7/ Lavarse las manos con agua y jabon neutro antes de llevar a cabo cualquier

<X prueba. Secarselas bien.
i S
7
2.° PASO: insertar la tira reactiva
¢ x Insertar el extremo de la tira reactiva con las barras de contacto dentro de la

ranura. Empujar la tira reactiva hasta el fondo sin doblarla. El instrumento se
encendera automaticamente.

Aria

3.er PASO: marcar la prueba como prueba realizada con la solucion de control
Cuando el simbolo * 4 “ aparezca en el visor, pulsar el botdn principal “M” y el

simbolo “ £ “ aparecera eF%@fﬂZMﬁE e IMWW&T
el visor, el instrumento no Hlen A-err C ido' el eba. Si’s

decide no realizar una prueba con la solucion de control, pulsar de nuevo el boton
principal “M” y desaparecera el simbolo “ & “. / e
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{ \ 4.° PASO: como aplicar la solucion de control
,\\, % a. Comprobar la fecha de caducidad y la fecha de primera apertura
en el frasco de la solucion de control y en el frasco de las tiras
. reactivas.
S b. Agitar bien el frasco de la solucién de control y retirar el tapon.
& c. Apretar el frasco y descartar la primera gota; después limpiar la
punta del dispensador con un pafiuelo de papel o algodén limpio.

d. Apretar otra vez el frasco para obtener una segunda gota y aplicarla sobre una superficie no
absorbente limpia (por ejemplo, el tapon de la solucion de control limpio con papel absorbente
humedecido con agua).

e. Dejar absorber lasolucion de control a la tira reactiva insertada en el instrumento hasta que el
instrumento emita una sefial sonora y todo el canal se llene completamente.

A ATENCION: Para evitar contaminaciones, NO APLICAR LA SOLUCION DE CONTROL DIRECTAMENTE
SOBRE LA TIRA REACTIVA

5.° PASO: verificar si el resultado de la prueba queda dentro del intervalo permitido.

Transcurridos cinco segundos, el resultado de la prueba efectuada con la solucién de control aparecera en el vi-
sor. Comparar el resultado de la prueba con los valores del intervalo impreso en el frasco de las tiras reactivas.
Si los frascos de tiras reactivas Aria son diferentes podrian tener intervalos diferentes para las soluciones de
control. El resultado debe quedar dentro del intervalo impreso en la etiqueta del frasco de las tiras reactivas.

FaN ATENCION: No utilizar tiras reactivas ni soluciones de control caducadas ni en caso de que que se
haya sobrepasado el limite permitido de la fecha de primera apertura o hayan sufrido dafios. Los

resultados obtenidos podrian ser imprecisos.
IF-2023-15474573-APN-INPM#ZANMAT

/\ ATENCION: Elintervalo impreso sobre el frasco de la solucion de control se refiere exclusivamente a
pruebas con solucion de control y no es un intervalo aconsejado para el nivel de | cemia:
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Causas de los resultados fuera del intervalo impreso en el frasco

Posible causa Qué hacer

Error en larealizacion de la prueba

El frasco de la solucién de control no ha sido
agitado correctamente, por lo que la solucion
utilizada no es homogénea.

Solucién de control caducada o contaminada

Presencia de suciedad o contaminacion en el
pocillo en la parte superior del tap6n de la solucién
de control o en la superficie no absorbente donde
se aplica la solucién de control

Solucién de control demasiado caliente o
demasiado fria

Deterioro de latirareactiva

Mal funcionamiento del instrumento

A ATENCION: Si se contintian obteniendo resultJJ%'sZQZa?‘ﬁmz 415&73'5&3NF1IMPM#ANM%

fuera del rango impreso en el frasco de solucion de control, no utilizar el 1nstrum
reactivas ni la solucion de control. Llamar al niUmero verde.
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Leer atentamente las instrucciones y repetir la
prueba

Agitar bien el frasco de la solucién de control y
repetir la prueba

Comprobar la fecha de caducidad y la fecha de
primera apertura de la solucién de control

Limpiar y secar correctamente el tap6n de la
solucion de control tras casa uso.

Utilizar siempre una superficie no absorbente
limpia.

Antes de realizar la prueba, la solucién de control
debe dejarse equilibrar a temperatura ambiente
entre 19°C y 25°C (66,2°F y 77°F).

Repetir la prueba con una tira reactiva nueva

Contactar con el distribuidor local de asistencia

to ni las-tiras

e
-
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CONSULTA DE LOS DATOS CONTENIDOS EN LA MEMORIA

El instrumento Aria memoriza hasta un maximo de 1000 resultados con fecha y hora, del mas reciente al
mas antiguo sin la posibilidad de eliminar los resultados de la memoria. El instrumento puede calcular
también la media de los resultados de 7, 14, 30, 60 y 90 dias. Es posible revisar cada uno de los resultados
de las pruebas o las medias de los resultados accediendo al modo de memoria.

n 1.er PASO: Acceder al modo de memoria

“'”'[um Cuando el instrumento estd apagado, mantener pulsado el bot(jn principal “M” durante 3

”JUM segundos para encenderlo. Volver a pulsar una vez el boton principal para acceder al modo
i de memoria. Aparecera la media de los resultados de 7 dias, con la indicacién de que se trata

del modo de memoria.

Cuando se utiliza el instrumento por primera vez, aparece “ - -” para indicar que no
hay resultados memorizados en el instrumento.

- - -

o «| 2.° PASO: Mostrar las medias de los resultados de las pruebas
0y I w| Presionar de nuevo el botén principal “M” para visualizar las medias de los dias en
E E ‘1\““ el siguiente orden: 7, 14, 30, 60 y 90 dias. Después es posible revisar cada uno de los
tltimos 1000 resultados de pruebas conservados en la memoria.

il il

Presionar los botones “+” o “-” para mostrar las medias de los resultados de las
pruebas realizadas “en ayunas” [ﬁ y “no en ayunas” [ .

3 [Q:*:}‘” 3 fﬂ er . Mostrar cada uno I, Q.
Brlu M| Bore e s e e e 0o B4 % KR INPMAANMAT

E— fu lﬁ prueba mas reciente con su fecha y hora. Presionar el botén “+” o “-” para ver los
resultados posteriores de las pruebas mostrados en orden cronoldgiep. 4
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Cada vez que se pulsay se suelta el boton + o -, el instrumento mostrara en orden cronoldgico los
1.000 resultados de las pruebas hasta la dltima. Cuando se llene la memoria, el resultado mas
antiguo se eliminara en cuanto se haga una prueba nueva y se sustituira por el resultado nuevo.
Una vez visto el Gltimo resultado concreto, pulsar el botdn principal y el instrumento se apagara.

]'[ 4,° PASO: Salir del modo de memoria
Ll Mantener pulsado el boton principal durante tres segundos cuando se quiera salir del modo de
memoria.

> IMPORTANTE

= Sino se pulsa ningun botén durante un minuto, en el instrumento aparecerd “OFF” y se
apagara automaticamente.

< Los resultados de las pruebas “Hi” y “Lo” no se incluyen en las medias.

LIMPIEZA Y DESINFECCION - RIESGO BIOLOGICO

Los medidores de la glucosa en la sangre y los lanceteros presentan un alto riesgo de contaminacién

con agentes patégenos hematicos como el virus de la hepatitis B (VHB), de la hepatitis C (VHC) o de la
inmunodeficiencia humana (VIH) es. Por tanto, la limpieza y la desinfeccién de los medidores entre usos
pueden prevenir la transmision de estos virus.

Los operadores que lleven a cabo las pruebas de la glucemia con este sistema en varios pacientes deben
llevar siempre guantes y seguir las politicas de control de la infeccién y los procedimientos aprobados por
su organismo.

Limpieza |F-2023-15474573-APN-INPM#ANMAT

El instrumento no necesita ninglin mantenimiento en particular. Hasta que no haya s
control en contacto directo con el instrumento, no hace falta una limpieza particular.
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Se trata de un instrumento de precision: manejarlo con cuidado.

Si se considera que es necesario limpiarlo, seguir atentamente las pautas para obtener las méximas prestaciones:

« Asegurarse de que el instrumento esté apagado.

= Limpiar suavemente la superficie con un pafio suave y ligeramente humedecido o con una solucion
limpiadora compuesta por jabon liquido para vajillas mezclado con agua.

= Escurrir el exceso de liquido del pafio antes de limpiar la superficie del instrumento.

= Evitar que se moje latira o laranura donde se introduce la tira.

= Norociar lasolucion limpiadora directamente sobre el instrumento.

= No poner el instrumento en contacto directo con agua u otros liquidos.

= No verter liquidos sobre el instrumento.

Desinfeccion

La desinfeccion es la Unica forma de reducir la exposicion a enfermedades. Utilizar una solucién de lejia de

uso doméstico al 10 % preparada el mismo dia.

Si el instrumento y el lancetero son manejados por otra persona para ayudar al usuario en la realizacion

de la prueba, estos deben limpiarse y desinfectarse antes de ser manipulados por la otra persona.

« Limpiar el instrumento para retirar la suciedad visible u otro material antes de la desinfeccion.

« Limpiar o desinfectar el instrumento al menos una vez a la semana y cuando quede sangre en la
superficie del medidor.

= Limpiar o desinfectar el instrumento antes de dejar a otra persona que lo maneje. No permitir a ninguna
otra persona usar el instrumento sobre si mismo para hacer una prueba.

= Antes de usar el instrumento, esperar 30 segundos después de la desinfeccién para estar seguros de
que es eficaz.

=

HANMAT

Mauro Oscar Ferrari
Farmacéutics MN 16377
Director Tecnico TUBLOODS A

QUE LIMPIAR Y DESINFECTAR [F-2023-15474573-APN-INP
» La zona en torno a las ranuras y aberturas (sin dejar que entre humedad en eIIas)
= Elvisor del instrumento.

» Toda la superficie del instrumento.

{
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MANTENIMIENTO DEL SISTEMA

Para evitar que el instrumento y las tiras reactivas se ensucien, acumulen polvo o se contaminen, es
preciso mantenerlo todo guardado en el estuche suministrado, lavarse y secarse bien las manos antes de
utilizarlos.

-

. Conservacion del instrumento
Condiciones de conservacion: de -20°C a 50°C (de -4°F a 122°F); humedad relativa inferior al 90%.
Evitar golpes fuertes y caidas.

No exponer a la luz directa del sol ni a la humedad.

. Conservacion de las tiras
Condiciones de conservacion: de 4°C a 40°C (de 39,2°F a 104°F) y 10-85% de humedad relativa. No
congelar.

Conservar las tiras reactivas Unicamente en su frasco original. No trasladar a otros recipientes.
Conservar los envases de tiras en un lugar fresco y seco. Mantener a cubierto de la luz directa del sol y
de fuentes de calor.

Después de sacar una tira del frasco, cerrar herméticamente el tapon del frasco.

Mantener el frasco de las tiras lejos del alcance de los nifios, ya que tanto el tapdn como las tiras
reactivas constituyen un posible peligro de ahogamiento. En caso de ingestién, contactar de inmediato
con un médico.

3. Conservacion de las soluciones de control

= Condiciones de conservacion: conservar la solucién de control bien cerrada a una temperatura entre 4°C

(39,2°F) y 40°C (104°F). No congelar. ’

N

e

PM#ANMAT
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RESOLUCION DE LOS PROBLEMAS DEL SISTEMA

Los mensajes de error y el mensaje “Lo” o “Hi” ayudan a identificar algunos problemas. El uso inadecuado
del sistema puede ocasionar que se obtengan resultados imprecisos, sin que por ello aparezca un mensaje
de error. En caso de problemas, consultar las indicaciones que figuran en “Qué hacer” en la seccién
“Mensaje de error”. Si el problema continGia, consultar la seccién “Guia de resolucion de problemas” ,

pag. 36. Si, a pesar de seguir las indicaciones aconsejadas, no se resuelve el problema, contactar con el
distribuidor local de asistencia.

MENSAJE QUE SIGNIFICA

una intervencion inmediata. Aunque este mensaje podria deberse también a un error
de la prueba, se aconseja consultar de inmediato al médico.

e “Lo” aparece cuando el resultado esta por debajo del limite inferior del intervalo de
' medicion, es decir, es inferior a 10 mg/dL (0,56 mmol/L).
LO “Lo” indica hipoglucemia (nivel bajo de glucosa en la sangre). Esto puede requerir

e B “Hi” aparece cuando el resultado esta por encima del limite superior del intervalo de
H] medicién, es decir, es superior a 700 mg/dL (38,8 mmol/L).
| “HI” indica hiperglucemia (nivel bajo de glucosa en la sangre). Consultar de

inmediato al médico.

IF-2023-15474573-AP PM#ANMAT

,/'l
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Mensaje de

error Qué significa y qué hacer

prueba de la glucemia.

" h Significado: se ve cuando las baterias no tienen carga suficiente para realizar una
-
E “—* | Qué hacer: Sustituir inmediatamente las baterias.

Significado: No hay resultados en la memoria en el primer uso.
eeem Qué hacer: Utilizar el instrumento normalmente. Si no es la primera que se utiliza el
instrumento y aparece este mensaje, contactar el distribuidor local.

Significado: aparece cuando se inserta una tira reactiva usada o caducada.
Qué hacer: realizar la prueba con una tira reactiva nueva o un nuevo frasco de tiras.

Si el problema continta, contactar con el distribuidor local.

—
—_

Significado: aparece cuando la temperatura esta fuera del intervalo de temperatura
permitido (entre 10°C y 40°C o de 50°F a 104°F).

Qué hacer: repetir la prueba después de que el instrumento y las tiras reactivas se
hayan equilibrado a la temperatura comprendida entre 10°C y 40°C o de 50°F a 104°F.

Significado: aparece cuando la muestra de sangre no es suficiente para realizar la

- L prueba de la glucemia.
’_ L‘ Qué hacer: realizar la prueba con una tira reactiva nueva poniendo la cantidad de

¢ muestra correcta. Si el problema continta, contactar con el distribuidor local.
IF-2023-15474573-APN-INPM#ZANMAT
Se han incluido en la lista solo los mensajes de error mas comunes. Si el instrumento muestra un_mensaje
de error que no esta en la lista, contactar con el distribuidor local. e

U A
'
U

e
, 35
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Guia de resolucion de problemas

"7 Elinstrumento no se enciende después de haber insertado una tira reactiva

Posible causa Qué hacer

Baterias descargadas Sustituir las baterias

Bateriainstalada de forma incorrecta o Comprobar que las baterias se hayan instalado

ausente correctamente

Tira reactiva insertada al revés o no Insertar la tira reactiva correctamente con el extremo de
insertada del todo las barras de contacto dispuesta hacia la ranura para la

tirareactiva

Instrumento defectuoso Contactar con el distribuidor local de asistencia

07 La prueba no comienza después de aplicar la muestra.

Posible causa Qué hacer

Muestra de sangre insuficiente Repetir la prueba utilizando una tira reactiva nueva
aplicando una cantidad de sangre mayor

Tira reactiva defectuosa Repetir la prueba con una tira reactiva nueva.

Muestra aplicada después del apagado Repetir la prueba con una tira reactiva nueva.

automatico (tres minutos después del Aplid#i@@ﬂ@;ﬂ@iﬂ@?@%ﬂ&dd&ﬁme

encendido manual del usuario) en el visor

Instrumento defectuoso Contactar con el distribuidor local de-dgistencia”
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Transferencia de los resultados a un ordenador

Los resultados obtenidos con el instrumento Aria pueden descargarse en un ordenador. Para poder
descargarlos, es necesario utilizar el software de descarga de datos “ARIA software Diabete” y un cable
de USB-A a USB-micro tipo B. Para transferir los datos, se recomienda seguir las instrucciones detalladas
suministradas con el software.

A ATENCION: no realizar una prueba de glucemia cuando el instrumento Aria esté conectado a un
ordenador.

ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL SISTEMA

Nombre del modelo Aria

Método de anélisis Biosensor electroquimico

Método de dosificacion FAD-GDH

Muestra Sangre entera capilar, venosa, arterial
Resultado de la prueba Plasma equivalente

Puntos alternativos de prueba Si (palma, antebrazo, brazo, pantorrilla 0 muslo)

Volumen de fa muestra 02 L |F-2023-15474573-APN-INPM#ANMAT
Tiempo de lectura 5s
Intervalo de medicion 10~700 mg/dL

37
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Intervalo de hematocrito

Condiciones operativas

Condiciones de transporte/
almacenamiento

Memoria

Célculo de la media
Alimentacion
Autonomia de la bateria
Apagado automatico
Visor

Dimensiones

Peso

Descarga de datos

19~70%

entre 10°C y 40°C (de 50° F a 104°F), humedad: 10-85 % H.R.-altitud
hasta 3402 metros

entre 4°C y 40°C (de 39,2°F a 104°F), humedad: 10-85% de humedad
relativa

1000 resultados con fecha y hora
7,14, 30, 60 y 90 dias

2 baterias de litio de tipo CR2032
Unas 1000 pruebas

en 1 minuto

LCD retroiluminado

98 mm x59 mm x 16 mm

59 g (baterias incluidas)

USB micro-tipo B

N’-INIZI’M#ANMAT

Mauro Oscar Ferrari
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CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO
Precision
Evaluacién de la precision intermedia.

Se han evaluado tres lotes, cuyos CV obtenidos figuran a continuacion:

Lote 1: CV entre el 2,0% vy el 3,3%;
Lote 2: CV entre el 2,0% vy el 3,2%;
Lote 3: CV entre el 2,1% y el 3,1%.

Repetibilidad
Los sistemas de control de la glucemia Aria han demostrado un buen rendimiento.
A partir de los resultados, el CV ha sido:

para concentraciones de glucosa < 100 mg/dL del 1,8% al 2,5%
para concentraciones de glucosa > 100 mg/dL del 1,8% al 2,2%.

Los resultados obtenidos satisfacen los criterios de aceptabilidad.
Prueba de repetibilidad superada.

Exactitud del sistema

Comparacion del sistema de control de la glucemia Aria con el método de referencia utilizando muestras
de sangre capilar enteratomadas al mismo tiempo de 100 personas.

Criterios de aceptabilidad IF-2023-15474573-APN-INPM#ANMAT

Requisitos minimos aceptables de precision segln la norma EN I1SO 15197:2015
» El 95% de los resultados de la glucemia individuales deben situarse en +15 mg/dL (o, 83
concentraciones de glucosa < 100 mg/dL (5,55 mmol/L).
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« El 95% de los resultados de la glucemia individuales deben situarse en +15% para concentraciones de

glucosa 2100 mg/dL (5,55 mmol/L).

Para concentraciones de glucosa <100 mg/dL (5,55 mmol/L) (3 lotes)

Hasta +5 mg/dL
Hasta + 0,28 mmol/L

Hasta +10 mg/dL
Hasta + 0,56 mmol/L

Hasta +15 mg/dL
Hasta + 0,83 mmol/L

114/150 (76%)

138/150 (92%)

150/150 (100%)

Para concentraciones de glucosa 2100 mg/dL (5,55 mmol/L)

Hasta +5%

Hasta +10%

Hasta +15%

351/450 (78%)

435/450 (96,6%)

450/450 (100%)

Para concentraciones de glucosa entre 24 mg/dL (1,33 mmol/L) y 678 mg/dL (37,67 mmol/L)

Hasta +15 mg/dL (0,83 mmol/L) o0 £15%

600/600 (100%)

El sistema de control de la glucemia Aria satisface los requisitos de precision indicados en la norma

ENISO 15197:2015.

Examen del rendimiento del sistema por parte del usuario

Resultados de la precision del sistema para concenlgég%ééﬂg&z%'ﬁfmﬁ

571 mg/dL. Un estudio en el que se han evaluado muestras de sangre capilar fresca

digital de 120 usuarios muestra los siguientes resultados:
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Hasta +15 mg/dL (0,83 mmol/L) o hasta +15%
120/120 (100%)

SINTOMAS DE LA GLUCEMIA ALTA O BAJA

Para comprender mejor los resultados de la prueba conviene conocer los sintomas de la glucemia alta o baja.
Segun la American Diabetes Association (www.diabetes.org), algunos de los sintomas mas comunes son:

Glucemia baja (hipoglucemia): Glucemia alta (hiperglucemia): Cetonas (cetoacidosis):
* temblores * miccion frecuente « dificultad para respirar
= sudoracion * sed excesiva * nauseas o vomitos

= aceleracion del ritmo cardiaco * vision borrosa « hiposalivacion
 vision borrosa - fatiga

= confusion mental « hambre ,

* desmayos e

= convulsiones

- irritabilidad ~

= hambre excesiva A A
. Vél’tIgOS Director Técuico TUBLOOD S A

IF-2023-15474573-APN-INPMZANMAT
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GARANTIA

Biochemical Systems International garantiza que el instrumento Aria no presentaré defectos de material ni
de mano de obra durante un periodo de dos afos, a partir de la fecha de compra. La garantia cubre solo al
comprador original y no es transferible. Durante dicho periodo, Biochemical Systems International sustituira
gratuitamente los instrumentos defectuosos por una version equivalente o actualizada del modelo poseido.
Esta garantia esta limitada a la sustitucion requerida debida a defectos de componentes o mano de

obra. No se sustituiran los instrumentos cuyos problemas de funcionamiento o dafios se deban al uso
indebido, accidentes, modificaciones, negligencia, mantenimiento por parte de personal no perteneciente

a Biochemical Systems International y/o uso del instrumento no conforme a las instrucciones. Asimismo,
Biochemical Systems International no asume ninguna responsabilidad por problemas de funcionamiento o
dafios causados por el uso de reactivos o soluciones de control distintas a los producidos o aconsejados por
Biochemical Systems International.

Para el servicio de garantia, el usuario debe ponerse en contacto con el distribuidor local para obtener
asistencia y/o instrucciones sobre el uso del instrumento. Durante la lamada al distribuidor local, es importante
que el usuario comunique el nimero de serie del instrumento, el lote de las tiras utilizadas y el lote de las
soluciones de control Aria (si se han utilizado). Comprobar siempre la fecha de caducidad de las tiras o de las
soluciones de control utilizadas. Comprobar que las baterias del instrumento estén cargadas o sean nuevas.

COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA
Las emisiones electromagnéticas estan limitadas y interfi n,0 ectroni
cercanos; ademas, es improbable que las emisioneﬁﬂfhﬂ?%%&jmﬁmAQF

con el instrumento Aria. Es responsabilidad del usuario asegurarse de q | ambiente electromagnético
compatible para el aparato pueda mantenerse para que el instrumento ptieda funcionar como esta
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previsto. Se aconseja usar este instrumento en un entorno seco, sobre todo si hay materiales sintéticos
(prendas sintéticas, alfombras, etc.) ya que pueden provocar la acumulacion de cargas electrostaticas
nocivas que pueden dar lugar a resultados erréneos.

No utilizar este instrumento cerca de fuentes de radiaciones electromagnéticas fuertes, ya que pueden
interferir con el correcto funcionamiento del sistema.

SIMBOLOS

- Dispositivo médico-diagndstico Utilizar antes del dia / Fecha de
IVD in vitro caducidad

LIIJ Consultar las instrucciones de uso N Fabricante

Un solo uso Atencion

Numero de lote Referencia

NUmero de serie C) Reciclable

Limites de temperatura ——— | Corriente continua

Desechos de aparatos eléctricos y

E- -154745TSA PN-INPMAANMAT

; Este producto satisface los requisitos de
AN l\j/!antten(ejr Ia CL:blerto de fa luz c € la Directiva 98/79/EC sobre productes
- Irecta del so sanitarios para diagndstico in vitro”
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Certificado - Redaccion libre
NUOmero: CE-2023-21222601-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 27 de Febrero de 2023

Referencia: 1-0047-3110-004717-22-1

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
PRODUCTO MEDICO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

Expediente N° 1-0047-3110-004717-22-1

La Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por TUBLOOD S.A ; se autoriza la inscripcion en €l Registro Naciona de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre Comercial: 1) AriaMedidor; 2) AriaTiras de glucosa; 3) Aria solucion de control de glucosa.

I ndicacién/es de uso:

Sistema de control de la glucemia disefiado para diagndstico in vitro. Las pruebas de la glucemia con sangre
entera venosa, arterial y neonatal estén limitadas exclusivamente a los profesionales del sector sanitario. Este
sistema esta pensado para ser utilizado en entornos domésticos y clinicos. No debe utilizarse para e diagndstico
de la diabetes.

"Ensayo orientativo parala auto deteccidn de glucosa, sin valor diagnéstico”.

Forma de presentacion: 1) Envases conteniendo, 1 glucoOmetro y tiras reactivas.



2) Envases por 25 o 50 determinaciones, conteniendo 25 o 50 tiras reactivas.
3) Envases conteniendo: 1 via x 3.5 ml de solucion control normal y 1 vial x 3.5 ml de solucién control ata.

Periodo de vida til: 1) No Aplica
2) y 3) 24 (VEINTICUATRO) meses desde la fecha de elaboracion conservado entre 4 y 40 °C

Nombre del fabricante:
BSI Diagnostics. BIOCHEMICAL SYSTEMSINTERNATIONAL Sp.A.

Lugar de elaboracion:
Loc. Palazzo del Pero, 23, 52100 Arezzo (AR) - Italia

Grupo de Riesgo: Grupo C

Condicioén de uso: Productos de autoevaluacion

Se extiende € presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO IN
VITRO PM 2459-9 , con unavigencia de cinco (5) afios a partir de lafecha de la Disposicién autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-004717-22-1
N° Identificatorio Tramite: 40666

AM
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Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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