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Disposicion
NUmero: DI-2022-8807-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 3 de Noviembre de 2022

Referencia: 1-0047-3110-004565-22-6

VISTO el Expediente N° 1-0047-3110-004565-22-6 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones DIMAFO S.A. solicita autorizacion parala venta de Productos para
diagndstico in vitro denominado: Sinocare.

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

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

Que €l Instituto Nacional de Productos Médicos ha tomado 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 lainscripcion en el Registro Nacional de Productores'y Productos de Tecnologia



Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico para diagnostico de uso in vitro Sinocare de acuerdo con o solicitado por DIMAFO S.A.
con los Datos Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse |os textos de |os proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° |F-2022-116293524-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda " Autorizado por la
ANMAT PM 2675-12 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores'y Productos de Tecnologia
Médica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétul os e instrucciones de uso autorizadosy el Certificado
mencionado en el articulo 4°. Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnicaalos fines de

confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Marca comercial: Sinocare

Indicacion/es de uso:

El sistema de monitoreo de glucosa en sangre Safe AQ max |, esta concebido para realizar mediciones
cuantitativas de glucosa en sangre humana extraida de capilares o de la vena. Esta concebido para ser utilizado
por personas con diabetes en el hogar o instituciones médicas como ayuda para monitorizar la eficaciadel control
delaglucemia.

NO tiene valor diagnostico.

Modelos;
Safe AQ max |

Forma de presentacion: El sistema consta de:
-Medidor de glucosa: 1

-Tirasreactivas: 50 6 100 unidades

- Solucion de control Nivel 1 4ml

-Solucién de control Nivel 2 4ml

Periodo de vida Util y condicion de conservacion: Vida Util: Tiras reactivasy solucion control: 2 afios; Medidor de
glucosa: 10 afios.



Almacenamiento: 5-30°C. No congelar. Evitar laluz solar directa

Nombre del fabricante:
Changsha Sinocare Inc.

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

Condicién de uso: Productos de autoevaluacion
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Changsha Sinocare Inc.
No, 286, Guyunan Road, Hi=Tech Zona, Changsha,
Hunan Province, 410205, Peopla’ s Republic of China

E-mail: info@sinocare.com

Website: vaww.sinocareintl.com
Customer service: +86—731-89936929
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Tel: 0049-40-2513175 Fax: 0049-40-255726
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Sistema de Monitoreo de Glucosa en Sangre

(Serie Sefe AQ M)

Sinocare

[IvD]Para uso diagnéstica in vitro.

DIMAFO S. ;
TOMAS ECHENIQUE
PRESIDENT

5.N.l. 28.851.561 A

23
IF-2022-116203524 AP Rl RMAT

FIHLETORA TECNICA
M.P.: 7865

Pagina 1l de58




Estimado usuario del Sistema de Monitoreo de Glucosa en Sangre de la serie Safe
AQ max:

Sinocare le agradece la eleccién del Sistema de Monitoreo de Glucosa en Sangre
de la serie Safe AQ max (Safe AQ max I ,Safe AQ max II,Safe AQmax ) . El
Manual del Usuario contiene informacion importante sobre el medidor y como
funciona. Por favor, lea el contenido del manual atentamente antes de usar el
sistema.

El Sistema de Monitoreo de Glucosa en Sangre de la serie Safe AQ max esta
concebido para una operacion facil y conveniente. La Tira Reactiva para Glucosa
en Sangre de la serie Safe AQ max no requiere codificacion. Esta caracteristica
ahorra tiempo y evita errores debido a una codificacion incorrecta. La memoria de
Safe AQ max I le permite guardar hasta 500 resultados de medicion de glucemia
y 100 de controles de funcionamiento. La memoria de Safe AQ max II le permite
guardar hasta 500 resultados de medicion de glucemia y 90 de controles de
funcionamiento. La memoria de Safe AQ max I le permite guardar hasta 500
resultados de glucemia y 80 de controles de funcionamiento. Todas estas ventajas
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hacen que el Sistema de Monitoreo de Glucosa en Sangre de la serie Safe AQ max
sea una excelente herramienta de monitoreo de glucosa en sangre.

El Sistema de Monitoreo de Glucosa en Sangre de la serie Safe AQ max esta
concebido para ayudar a usted y a su profesional sanitario a controlar sus niveles
de glucosa en sangre. El Manual del Usuario proporciona las informaciones para el
uso correcto de su sistema. Lea el manual atentamente antes de usarlo.

Si tiene duda, por favor péngase en contacto con el distribuidor local o nuestro
centro de servicio de atencidn al cliente:+86-731-89935929 o envienos el correo
electrénico a info@sinocare.com o visite nuestro sitio web:www.sinocareintl.com.

indice de contenidos
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Serie Safe AQ max
Manual del Usuario del Sistema de Monitoreode Glucosa en Sangre

Instruccién al Sistema de Monitoreo de Glucosa en Sangre

Uso previsto

El Sistema de Monitoreo de Glucosa en Sangre de la serie Safe AQ max esta conce-
bido para realizar mediciones Cuantitativas de glucosa en sangre humana extraida

El Sistema de Monitoreo de Glucosa en Sangre esta concebido para el diagnéstico
in vitro. No esta concebido para el diagnéstico de diabetes.

Las tiras reactivas de glucemia Safe AQ max I, usadas con el Medidor de Glucosa
en Sangre Safe AQ max I, estan concebidas para realizar mediciones cuantitativas
de glucemia en sangre capilar obtenida del dedo o en sangre venosa total.

Las tiras reactivas de glucemia Safe AQ max II, usadas con el idor de Glucosa
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en Sangre Safe AQ max II, estan concebidas para realizar mediciones cuantitativas
de glucemia en sangre capilar obtenida del dedo o en sangre venosa total.

Las tiras reactivas de glucemia Safe AQ max IIl, usadas con el Medidor de Glucosa
en Sangre Safe AQ max III, estan concebidas para realizar mediciones cuantitativas
de glucemia en sangre capilar obtenida del dedo o en sangre venosa total,

La Solucion de Control Sinocare se usan con el Medidor de Glucosa en Sangre y la
Tira Reactiva para Glucosa en Sangre de la serie Safe AQ max para chequear si el
medidor y las tiras reactivas funcionan correctamente. Un control del funciona-
miento también ayuda a practicar una técnica de medicion adecuada.

Descripcion
El Sistema de Monitoreo de Glucosa en Sangre incluye:

Modelos de medidor de Modelos de tira reactiva de Solucion
glucosa en sangre glucosa en sangre de control

Safe AQ max I Safe AQ max I
! Safe AQ max II Safe AQ max II
! Safe AQ max II

Solucion de
Control Sinocare

El Medidor de Glucosa en Sangre deben usarse con la Tira Reactiva para Glucosa en
Sangre del mismo modelo y la Solucion de Control Sinocare. Ellos trabajan juntos
para analizar la precision de la glucosa en sangre. El uso de otra tira reactiva y
solucion de control con el Medidor de Glucosa en Sangre puede producir resulta-
dos inexactos.

Puede comprar las tiras reactivas y la solucion de control correspondientes llaman-
do al servicio de atencion al cliente al 86-731-89935929 o envienos el correo
electronico a info@sinocare.com o poniéndose en contacto con sus distribuidores
locales.

El dispositivo de puncion y las lancetas estan fabricados para Changsha Sinocare
Inc, proveedor certificado.

Se utilizan juntos con el Sistema de Monitoreo de Glucosa en Sangre. Consulte las
instrucciones de uso del dispositivo de puncion y las lancetas para obtener
informacion detallada.

Principio de medicion

La medicion de glucosa se basa en la medicion de la corriente eléctrica causada por
la reaccién de glucemia con la glucosa deshidr FAD en el electrodo de la
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tira reactiva. La sangre o la solucién de control se extrae en la tira reactiva a través
de la accion capilar. La glucosa en la muestra reacciona con la glucosa deshidroge-
nasa FAD y genera electrones. El medidor se mide la corriente eléctrica y calcula el
resultado de glucemia. Los resultados de glucemia se visualizan en mg/dL o bien
en mmol/L.

Informacién de seguridad importante

P Lea esta seccion antes de usar su Sistema de Monitoreo de Glucosa en Sangre.
P Tome siempre las siguientes precauciones basicas de seguridad.

P Antes de usar su Sistema de Monitoreo de Glucosa en Sangre por primera vez,
verifique que el paquete esté completo y que no se haya desempacado. Y el
Sistema de Monitoreo de Glucosa en Sangre no esté dafiado con la inspeccion.

P Para el paciente que realiza autocontrol, el Medidor de Glucosa en Sangre y el
dispositivo de puncién son para uso de una sola persona. No los comparta entre
diferentes usuarios, ni siquiera con miembros de |a familia.

P Para uso profesional, si el medidor se usa en una segunda persona, primero se
debe desinfectar el medidor y el dispositivo de puncién.

P Es necesaria una estrecha supervision cuando el dispositivo es utilizado por, en
o cerca de nifios o personas con limitaciones fisicas que puedan impedir el uso
correcto del sistema.
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P Use el Sistema de Monitoreo de Glucosa en Sangre solo para el uso previsto
como se describe en este manual.

P No utilice otras tiras reactivas de glucosa en sangre y solucién de control con el
Medidor de Glucosa en Sangre.

P No utilice el Sistema de Monitoreo de Glucosa en Sangre si no funciona correcta-
mente o si ha sufrido algan dafio.

P Antes de usar cualquier producto para evaluar su nivel de glucosa en sangre, lea
todo el contenido del manual y practique una prueba. Realice todas las verifica-
ci?nes de control de calidad seguin las indicaciones y consulte a su profesional de la
salud.

P Mantenga las tiras reactivas fuera del alcance de los nifios. El frasco de tiras
reactivas, las tiras reactivas y el frasco de solucion de control pueden provocar un
peligro de asfixia. No beba la solucion de control.

P Todas las piezas de este kit se consideran biopeligrosas una vez que se han
utilizado para un anilisis de sangre. Pueden transmitir potencialmente enferme-
dades infecciosas, incluso después de la limpieza y la desinfeccion,

P Si el sistema se utiliza de una manera no especificada por el fabricante, la protec-
cién proporcionada por el equipo puede verse afectada.

NO CAMBIE SU TRATAMIENTO BASANDOSE EN UNA SOLA PRUEBA QUE USTED CREA QUE
NO ES COMO USTED SE SIENTE O CREE QUE £L RESULTADO ES INCORRECTO.
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Precaucion para el paciente

P No apto para el diagndstico de diabetes millitus.

P Para el autocontrol.

P No apto para utilizarse en pacientes criticamente enfermos,

P No apto para pruebas de sitio alternativas (AST).

P Para uso diagnostico in vitro.

P Por favor, lea el Manual del Usuario atentamente antes de la medicion.

P El uso de otras tiras reactivas y solucion de control con su Medidor de Glucosa
en Sangre puede producir resultados inexactos.

P Mantenga el frasco de las tiras reacticas fuera del alcance de los nifios, la tapa del
frasco y las tiras reacticas podrian representar un posible peligro de asfixia. Nunca
mastique o trague una tira reactiva.

Informacién importante acerca de la salud

# Las muestras insuficientes pueden producir resultados de medicion incorrectos.
# El hematocrito debe estar entre 10% ~ 70%. Preguntele a su profesional de la
salud si no conoce su hematocrito.

@ las concentraciones terapéuticas normales de acido Grico, acido ascorbico,
paracetamol y otras sustancias reductoras no afectan significativamente los resulta-
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dos. Sin embargo, las concentraciones anormalmente altas de estas sustancias en
la sangre pueden causar resultados inexactos.

# Muestras lipémicas: las concentraciones de colesterol en sangre superiores a 600
mg/dL o concentraciones de triglicéridos superiores a 750 mg/dL pueden afectar
los resultados de glucemia.

# La bilirrubina en exceso de 20 mg/dL puede afectar los resultados de glucemia.
# Xilosa: no realice la medicién durante o poco después de una prueba de absor-
cion de xilosa. Un nivel alto de xilosa en la sangre puede causar resultados inexact-
0s.

# La deshidratacion severa y la pérdida excesiva de agua pueden causar falsos
resultados bajos. Si cree que sufre deshidratacion severa, consulte a un profesional
de la salud de inmediato.

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

P Sitiene sintomas que no reflejan los resultados de glucosa en sangre y ha segui-
do todas las instrucciones descritas en el manual, péngase en contacto a su médico
o profesional de la salud.

P El uso de este medidor en un ambiente seco, especialmente si hay materiales
sintéticos presentes (ropa sintética, alfombras, etc), puede causar descargas

07
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electrostaticas dafiinas que pueden causar resultados erroneos,

P No utilice este medidor cerca de fuentes de fuerte radiacion electromagnética,
ya que pueden interferir con el correcto funcionamiento.

P Este medidor estd concebido para usarse en un ENTORNO DE ATENCION
MEDICA EN EL HOGAR. Si se sospecha que el rendimiento se ve afectado por
interferencias electromagnéticas, se puede restablecer el funcionamiento correcto
aumentando la distancia entre el equipo y la fuente de la interferencia.

Acerca de la Tira Reactiva para Glucosa en Sangre

La tira reactiva de glucosa en sangre de la serie Safe AQ max est4 concebida para
usarse con el medidor de la serie Safe AQ max para la medicion cuantitativa del
nivel de glucosa en sangre capilar o venosa fresca. El sistema esta concebido para
el uso de diagnéstico in vitro por personas con diabetes en el hogar o sitio clinico
como una ayuda para monitorear la efectividad de sus programas de control de la
diabetes. Las tiras reactivas de la serie Safe AQ max no requieren codificacion,
Consulte la seccion "Realizacién de una medicén de glucemia® para obtener
instrucciones completas,

La Tira Reactiva para Glucosa en Sangre consta de las siguientes partes:
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Canal absorbente

Barras de contacto

Vista frontal Vista posterior

Informacién importante de las tiras reactivas de glucosa en sangre Safe
AQ max
P Guarde las tiras reactivas en un lugar fresco y seco entre 5 °C y 30°C, NO CONGE-

LE. Humedad relativa no mas de 95% Manténgalas alejado de la luz solar directa y
el calor.

P Guarde las tiras reactivas solamente en el frasco original. NUNCA las transfiera
de un frasco a otro.

P Antes de manejar las tiras reactivas, lavese las manos con agua y jabon y séque-
selas completamente. Puede sujetar la tira reactiva por los lados cuando la extraiga
del frasco o la inserte en el Medidor de Glucosa en Sangre.

P Utilice la tira reactiva inmediatamente después de sacarla del frasco,coloque
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nuevamente la tapa del frasco y ciérrelo fuertemente.

P Solo aplique una muestra de sangre o de solucion de control en el canal absor-
bente de la tira reactiva. Asegurese de que el canal absorbente esté completamente
llena. No aplique sangre o solucion de control en ninguna otra parte de la tira
reactiva. Esto puede causar un resultado inexacto.

P Escriba la fecha de apertura en la etiqueta del frasco de tiras reactivas cuando
extraiga la primera tira reactiva.

P Deseche las tiras reactivas restantes después de 6 meses de la primera fecha de
apertura del frasco.

P No utilice las tiras reactivas después de la fecha de vencimiento impresa en el
frasco.

Precaucion: Mantenga el frasco de las tiras reacticas fuera del alcance de los nifos,
la tapa del frasco y las tiras reacticas podrian representar un posible peligro de
asfixia. Nunca mastique o trague una tira reactiva. En caso que esto ocurra, favor
acuda de inmediato a un centro médico.
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:LQ
o p—
DIMAFO S.A.
Farn). BENITEZ MARIA GIMENA

IRECTORA TECNICA
v M, R 78653

Conocer al Medidor de Glucosa en Sangre Safe AQ max
Funciones importantes del Medidor de Glucosa en Sangre

Ranura de la tira reactiva : 3
Inserte la tira reactiva por aqui l Eyector de Tira Reactiva |
= —
-/ e,
Snoors \
Botén de flecha
v | o e

1)Entrar en el mada de
consulta de datos
histaricos

2)Apagar en el moda
de consulta de datos
histéricos.

3)Consultar datos
historicos

4)Aumentar la
calibracion de tiempo.

Vista frontal

1)Entrar en el modo de
configuracién.
Z)Reducir |a calibracion
de tiempa.
3)Confirmar.

4lApagar en moda de
configuracién
S)Consultar datos
historicos hacia abajo.
6)Cambiar el tipo de
consulta de muestra,

DIMAFO S.A
TOMAS ECHENIQUE
FRESIDENTE
D.N.1. 28.851.561

Vista posterior

Tepa del
compartimiento
de las pilas.
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Pantalla del Medidor de Glucosa en Sangre

@ @
@
@ |
@ 1548 ®
N\ v ) N
® _Q @ mmgl/dL*| g
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1. Simbalo de pila 8. Simbolo de ajuste
2. Simbolo de ajuste de fecha y hora 9. Simbolo de gota: aplique sangre o solucian de control
3. Simbolo de temperatura 10, Simbalo de solucian de control; el resultado de solucién de control
4. Simbolo de voz 11. Unidad de medida
5. Simbelo aleatorio pre/post-comidas 12. Simbolo de alarma de analisis de cetona en sangre
6. Simbolo de valor medio 13. Fecha/Hora

7. 5imbalo de memaria 14, Simbolo de indicador

Nota: El medidor esta preajustado con la unidad de medida como mg/dL o mmol/L antes de
salir de la fabrica. Los usuarios no pueden cambiar la unidad de medida.
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Indicacion de color del Medidor de Glucosa en Sangre

Hay tres colores rojo, verde y amarillo en el casco debajo de la pantalla LCD del
medidor. Cuando se muestra el resultado de medicion, la pantalla LCD muestra el
icono que indica el area de color y el area de color correspondiente al resultado
de medicién es el siguiente :

1. Si el resultado de medicién es >70 mg/dL (3,9 mmol/L) y <126 mg/dL (7,0
mmol/L), el medidor mostrara e indicara el area verde.

2. Si el resultado de medicion es 2126 mg/dL (7,0 mmol/L) y <250 mg/dL (13,9
mmol/L), el medidor mostrara e indicara el area amarilla.

3. 5i el resultado de medicién es <70 mg/dL (3,9 mmol/L) o >250 mg/dL (13,9

7

mmol/L), el medidor mostrara e indicar3 el area roja.

Nota: No cambie su tratamiento basandose en un solo resultado de medicion y
las indicaciones de colores. Consulte a un profesional de la salud para su
tratamiento.

Configuracion del Medidor de Glucosa en Sangre

Pasos para ajustar la fecha/hora y el interruptor de sonido
El Medidor de Glucosa en Sangre esta preajustado con la fecha y hora. Es posible
que deba ajustarlas a su horario local, Verifique la fecha y hora cada vez que

__/_/7/'//;:'/
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reemplace las pilas. Reajuste la fecha y hora si no son correctas.

Paso 1: Deslizar las pilas
Deslice la tapa del compartimiento de las pilas en la parte posterior del medidor.
Coloque dos pilas alcalinas AAA en la direccion de los simbolos “+" y "-"

Paso 2: Entrar en el modo del ajuste de la fecha y hora

El medidor entrara en el modo del ajuste de la fecha y hora después de instalar las
pilas o cuando el medidor esta apagado, pulse y mantenga pulsado el boton "mB"
durante 1.5 segundos para iniciar el modo del ajuste y muestra “NO", pulse
brevemente el boton “Wl" para mostrar "YES®. Luego pulse brevemente el botdn
"I’ para entrar en el modo del ajuste de la fecha y hora;

Paso 3: Configurar el afo

Cuando el afio (numero) parpadea, pulse el botén
“Wll" para seleccionar el afio. Pulse el botdn
“E®" para configurar.

Nota: Solo puede ajustar los dos Gltimos digitos del

afo, del 19 al 99 (que representan 2019-2099).

Paso 4: Configurar el mes

Cuando el mes (nimero) parpadea, pulse el boton
"Wl" para seleccionar el mes. Pulse el boton “m@”

para configurar.

Paso 5: Repita el paso 3 para ajustar el dia, la hora y el
minuto.

o8 S =
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Paso 6: Entrar en el modo del ajuste del Sonido ON/OFF

Hay dos formas de entrar en el modo del ajuste del Sonido ON/OFF. Una es
cuando entre en el modo del ajuste de la fecha y hora y se ajusta la hora,
automaticamente entrara en el modo del ajuste del Sonido ON/OFF. La otra es
cuando esté en el modo del ajuste, pulse brevemente el botén "Wl para
seleccionar la interfaz "NO" (como se muestra en la figura), pulse brevemente el
boton “EB” para entrar en el modo de ajuste del Sonido ON/OFF.

CIMAEO S/8
ToMAS ECHEN
PRESIDENTE
D.N.l. 28.851.5

Farm. BENITEZ MARIA GIMENA

- A
IRECTORA TECNIC
v M.P.: 7865

no

Paso 7: Ajustar el Sonido ON/OFF

En el modo del ajuste del Sonido ON/OFF, pulse brevemente el boton "Wl para
seleccionar "ON" (como se muestra en la Figura 1) o "OFF* (como se muestra en
la Figura 2) del sonido. Pulse brevemente el botén ‘mm” para confirmar la
seleccion y salir automaticamente del modo del ajuste del Sonido ON/OFF.
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Paso 8: Salir del modo del ajuste.

Después de terminar el ajuste del sonido, el medidor se apagara automatica-
mente.

Nota:

Si reemplazan las pilas, el medidor puede hacer que la fecha y hora se reajusten.
Reajustar la configuracion de la fecha y hora no cambiara los marcadors de
tiempo de los resultados de medicion almacenados anteriores.

Ahorro de energia

P Si no ha aplicado la sangre o la solucion de control dentro de 3 minutos en el
modo de medicion, el medidor se apagara automaticamente,

P Después de la medicion de muestras, el resultado se visualiza durante 1
minutos si la tira reactiva permanece en el medidor. Si retira la tira reactiva, el
medidor se apagara inmediatamente.

P El medidor se apagara automaticamente si no hay ninguna otra accion dentro
de 1 minuto mientras esta en modo del ajuste de la fecha y hora, modo de
consultar resultados de medicion de glucosa en sangre y modo de consultar
resultados de control del funcionamiento.

Controles del funcionamiento

18

Niveles de producto

Sinocare suministra dos niveles de solucién de control con diferentes concentra-
ciones de glucosa: control 1y control 2. Cada lote de tiras reactivas de glucosa en
sangre tiene sus propios rangos para los niveles de solucién de control del nivel
1(Control 1) y del nivel 2(Contral 2).

Informacion importante

P Use tGnicamente soluciones de control de glucemia Sinocare con su Sistema de
Monitoreo de Glucosa en Sangre.

P Los rangos de solucion de control de glucosa en sangre Sinocare estan
impresos en el envase de tiras reactivas. No son rangos recomendados para su
glUCDSB en sangre.

P Anote en la etiqueta del frasco de solucion de control la fecha en que abre el
frasco. La solucion de control debe desecharse después de 3 meses contados
desde la fecha en que se abre el frasco de solucidn de control (fecha de
eliminacion), o en la fecha de caducidad indicada en la etiqueta del frasco, seglin
lo que se cumpla antes. Deseche cualquier frasco que parezca agrietado o con
fugas.

P Para uso diagndstico in vitro,

IIMAFO S.A LQ*
YOMAS ECHENIQU

PRESIDENTE —
p.N.\. 28.851.561
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Porqué realizar un control del funcionamiento?

P Para comprobar si el Medidor de Glucosa en Sangre y las tiras reactivas
funcionan correctamente.

P Para permitirle practicar mediciones sin usar sangre.

Cuando realizar un control del funcionamiento?

P Cuando abre un nuevo envase de tiras reactivas,

P Cuando las tiras reactivas han estado almacenadas a condiciones ambientales
extremas.

P Cuando se le ha caido el Medidor de Glucosa en Sangre .

Almacenamiento y manejo

P Asegurese de que la tapa del frasco de solucién de control Sinocare esté bien
cerrada después de uso.

P Almacene la solucién de control Sinocare a temperatura entre 1 °C ~ 30 °C.
P No congele.

Realizar un control del funcionamiento
Comprueba las fechas de caducidad y de eliminacion en los envases de solucién
de control Sinocare y de tiras reactivas. Deseche cualquier tira reactiva o frasco de

20

o
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solucién de control caducados.

Comience con el Medidor de Glucosa en Sangre apagado.

Si el medidor o las tiras reactivas se han almacenado a diferentes temperaturas,
espere al menos 30 minutos para que se equilibren a la misma condicién de
temperatura,

Paso 1: Lavarse las manos
Lavese las manos con agua jabonosa templada y séqueselas completamente
antes de realizar una medicién,

Paso 2: Insertar una tira reactiva

linserte una tira reactiva en la direccién de la impresion hacia arriba y las barras
de contacto en la ranura de la tira reactiva hasta que no pueda avanzar mas. E|
medidor se encendera y emitira un sonido BEEP (Si el Sonido esta activado). Pulse
y sulte el boton “wm’, el medidor entrar en el modo de control del funciona-
miento y se mostrara el simbolo de control f .

STEP 3: Apply the Sinocare blood glucose control solution
1. Agite bien el frasco de solucién de control Sinocare y retire la tapa.
2. Apriete el frasco y elimine la primera gota de solucion de control. Limpie la

21

¥

JIMAFO S.AL
Sarm. BENITEZ MARIA GIMENA

DIRECTORA TECNICA
M.P.: 7865

Pagina 14 de 58

|F-2022-116293524-APN-INPM#ANMAT



punta del frasco con un pafiuelo limpio.

3. Con la tira reactiva insertada en el medidor, roce el cabal absorbente de la tira
reactiva con la gota de solucién de control hasta que el medidor emita un sonido
BEEP. Confirme visualmente gue la gota de solucién de control se llena todo el
canal absorbente de la tira reactiva.

4. Después de 5 segundos de cuenta regresiva, el medidor aparecera el resultado
de control del funcionamiento con el simbolo de control f . Si el medidor no
muestra el simbolo de control, repita el control del funcionamiento.

g

§
mg /dL
i

5. Compruebe si el resultado de control del funcionamiento esta dentro del rango.
Compare el resultado de control del funcionamiento con el rango de control
impreso en el envase de tiras reactivas.

6. Retire la tira reactiva, Deseche la tira reactiva usada decopformidad con las
normativas locales. l

39
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Resultados cuestionables:

Si el resultado de control de funcionamiento esta fuera del rango impreso en el
envase de tiras reactivas, consulte el capitulo Solucién de problemas en la seccién
Solucion de problemas en el Manual del Usuario y repita el control del funciona-
miento. Los resultados que quedan fuera del rango de control pueden indicar:

P Ha existido error de operacidn cuando realiza la medicion.

P No ha agitado bien la solucién de control antes de usar.

P Las soluciones de control estaban caducadas o contaminadas.

P La temperatura ha sido muy alta o muy baja.

P Las tiras reactivas estaban caducadas o contaminadas.

P Mal funcionamiento del Medidor de Glucosa en Sangre.

Precaucion: No use la tira reactiva ni la solucion de control Sinocare que hayan
pasado su fecha de eliminacién, hayan caducados o hayan sido danadase lo
contrario el resultado podria ser inexacto.

Centro de servicio de atencion al cliente

Si la tira reactiva se ha dafado o si continia obteniendo resultado fuera de rango,
significa que el Sistema de Monitoreo de Glucosa en Sangre o la solucion de
control Sinocare pueden no funcionar como deberian. No use el Medidor de
Glucosa en Sangre para analizar su nivel de glucemia. Si no puede resolver el

23
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problema, péngase en contacto con el centro de servicio de atencion al cliente con
+86-731-89935929 o con el distribuidor local,

Realizar una medicion de glucemia

NOTA:

Si el medidor o las tiras reactivas se han almacenado a o1

diferentes temperaturas, espere al menos 30 minutos 3.

para que se equilibren a la misma condicion de tempera- L PO R, o
tura. ;

Paso 1: Lavese las manos con agua jabonosa templada y

sequeselas completamente antes de realizar una
medicion.

Paso 2: Retire el capuchén del dispositivo de puncion, 02 -
inserte una lanceta hasta el tope el el portalancetas,

24
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Paso 3: Gire y extraiga la tapa protectora de la lanceta,
no deséchela,

P La lanceta es para un solo uso. Utilice siempre una nueva
lanceta.

P Evite que la locion para manos, aceites, suciedad, alimentos,
liquidos o desechos se encuentren en el Medidor de Glucosa en
Sangre, las tiras reactivas, las lancetas o el dispositivo de puncién.

P Una vez que se han utilizado para realizar mediciones, todas las partes del kit se

consideran biopeligrosas y pueden transmitir enfermedades infecciosas, incluso
después de haber realizado la limpieza y desinfeccion.

P El dispositivo de puncidn esta preparado y listo para pinchar su dedo para
obtener una muestra de sangre. La lanceta es para un solo uso de un paciente.
Para evitar el riesgo de transmision de patogenos por via sanguinea, no debe
compartirse con otras personas.

i
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Paso 4: Vuelva a colocar el capuchdn del dispositivo de puncién.

Paso 5: Gire el capuchdn ajustable del dispositivo de

puncién para ajustar la profundidad de la puncion.
El mayor nimero es la mayor profundidad.

Paso 6: Deslice el botdn tensor del dispositivo de
puncién hacia atras para armar la puncion.

04
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Paso 7: Extraiga una tira reactiva del frasco de tiras
reactivas. Cierre el frasco inmediatamente.

Paso 8: Inserte la tira reactiva en la ranura de la tira
reactiva del medidor hasta que no pueda avanzar mas
(Tire de la pelicula aislante en el compartimiento de las
pilas si usa el medidor por primera vez).

Cuando la pantalla del medidor aparezca el simbolo
de una gota de sangre parpadeando, pulse "Il " para
elegir el estado pre/post-comidas.

Paso 9: Presione el dispositivo de puncion
firmemente contra el sitio de puncion del dedo y
apriete el botondisparador . Si es necesario,
presione con el pulgar cerca del sitio de puncién
para ayudar a formar una gota de sangre.
Atencion: si no produjo una gota de sangre lo
suficientemente grande, masajee suavemente su

Pagina 17 de 58
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dedo hacia el sitio de puncién. NO APRIETE SU DEDO.
Consulte el paso 5 para ajustar la profundidad de
puncion y punce nuevamente,

09

Paso 10: Aplique la gota de sangre en el canal absor-
bente de la tira reactiva. La sangre se introduce en la
tira reactiva automéaticamente. .
(Aplique la sangre solo en la parte media de la punta de %
la tira reactiva. No aplique sangre en la esquina

izquierda o derecha de la punta, ni en la parte superior
de la tira reactiva. No presione el dedo contra la punta

de la tira reactiva. La aplicacion incorrecta de sangre //)77
podria causar resultados inexactos),

by

Atencion: Roce el canal absorbente de la tira reactiva con la gota de sangre hasta
que el medidor emita un sonido BEEP (si el Sonido esta activado) . Confirme
visualmente que la gota de sangre llena todo el canal absorbente de la tira reactiva,
5i no aplica sangre dentro de los 3 minutos posteriores a la insercion de la tira
reactiva, el medidor se apagara. Vuelva a insertar la tira reactiva y comience

realizar la medicion como en el paso 8.

28
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Precaucion:

DNo manche ni raspe la gota de sangre en la tira reactiva.

No aplique la gota de sangre cuando la tira reactiva no esta insertada,

No mueva el Medidor de Glucosa en Sangre ni la tira reactiva cuando esta
realizando la medicidn.

Paso 11: Después de 5 segundos de cuenta regresiva,
el medidor aparecera el resultado. n L]
Consejo: si no elige el estado pre/post-comidas, puede
configurarlo después de que el medidor aparezca el
resultado de medicién.

Paso 12: Retire la tira reactiva usada del medidor.
Deseche la tira reactiva como desecho meédico.

D

¢
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Paso 13: Inserte la lanceta usada en su tapa protectoray 13
deséchela como desecho médico.

La tira reactiva y la lanceta usadas pueden ser
biopeligrosas. Deséchelas de conformidad con las
normativas locales.

Nota: Lavese bien las manos con agua y jabon después
de utilizar el Medidor de Glucosa en Sangre, el dispositivo de puncion o la tira
reactiva.

Visualizacién de los resultados de glucemia
Después de 5 segundos de cuenta regresiva, el
medidor aparecera el resultado de glucemia junto
con la unidad de medida, la fecha y hora. Los
resultados se guardan en la memoria del medidor.

Precaucion: Si no puede realizar mediciones debido a un problema con sus
suministros, pongase en contacto con el centro de servicio de atencion al cliente
con +86-731-89935929 o con el distribuidor local.

Memoria del Medidor de Glucosa en Sangre

El Medidor de Glucosa en Sangre de la serie Safe puede guardar los

AFO S.A.

' SHMITEZ MARIA GIMENA
Diki CTORA TECNICA

M.P.: 7865

resultados de medicion con la fecha y hora en su memoria. Puede consultar los
resultados entrando en el modo de memoria. La cantidad de memoria es la
siguiente:

trol del

nto

Safe AQ max 1 ¢ 500

Safe AQ max II 500
| Safe AQ max Il [ Lag Rl

Paso 1: Entrar en el modo de memoria

Cuando el Medidor de Glucosa en Sangre esté apagado, pulse y mantenga
pulsado el boton "W@l" durante 1.5 segundos para encender el Medidor de
Glucosa en Sangre, el ultimo resultado de glucemia se aparecers, la fecha y hora
del resultado de glucemia se aparecen alternativamente.

mnML rnmoUL

Aleatorio

busle
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Post-comida

Paso 2: Consultar los resultados de medicion de glucosa en sangre.

Pulse el boton "W@l" para ver todos los resultados de glucemia almacenados.Pulse
el boton "W@" para ver los promedios de los resultados de glucemia totales/gluce-
mia después de la comida/glucemia antes de la comida de 7/14/30/90 dias. El
promedio de dias se aparece en la parte inferior derecha esquina de la pantalla. Si

DIMAFO s.A.
Farm. BENITEZ MARIA GIMENA

DIRECTORA TECNICA
M.P.: 7865

medidor aparece " ==~ "

mmol/ |
am 0%
7 Promedio 14 Promedio
de dias de dias

no se han almacenado los resultados de glucemia, el M
‘ - -

Promedios de glucemia totales de 7, 14, 30 y 90 dias:
M

M
8 |
| ]
mg AL mg AL
o 0d D 0d
M M
mmal/ L mmol/ |
[ 30d oD S0-d
30 Promedio 90 Promedio
de dias de dias
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Promedios de glucemia antes de la comida de 7,14 ,30 y 90 dias :

(@] mmol/ L
- 90-d

7 Promedio 14 Promedio 30 Promedio 90 Promedio
de dias de dias de dias de dias

Farn, BENITEZ MAIIA CIMENA
DIRECTORA TECNICA
M.P.: 7665

Promedios de glucemia después de la comida de 7,14 ,30 y 90 dias :

7 Promedio 14 Promedio 30 Promedio )
de dias de dias de dias 90 Promedio
de dias

RO
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Paso 2: Consultar los resultados de control del funcionamiento

En el modo de consulta de los resultados de glucemia, pulse y mantenga pulsado
el boton "E@", el medidor entrara en el modo de consulta de los resultados de
control del funcionamiento, la pantalla aparecera el Gltimo resultado de control
del funcionamiento, si no hay resultados de control del funcionamiento, aparecera
"= T =". Pulse brevemente el boton “m” para consultar los datos histdricos de
otros controles del funcionamiento.

Paso 4: Eliminar los resultados en la memoria

Cuando el medidor est @ en el modo de consultar resultados de glucemia o en
el modo de consultar resultados de control del funcionamiento, pulse "BB" y
"Wl" al mismo tiempo. La pantalla aparece 3 guiones y un sonido corto al
mismo tiempo(si el Sonido est @ activado), se han eliminado todos los
resultados de glucemia. -

36
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No resultados de No resultados de control del
glucemia almacenados funcionamiento almacenados

El medidor puede almacenar los resultados de medicién en la memoria. Si se
exceden estos nimeros, cualquier resultado nuevo hara que se elimine el resulta-
do mas antiguo en la memoria. La cantidad de almacenamiento es la siguiente:

Resultados de control

1re del funcionamiento

Safe AQ max I 100 |

Safe AQ max II ﬁ 500 90 ‘
o 80

_ SafeAQmaxm | spp
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Paso 5: Salir del modo de consulta de datos histéricos
En el modo de consulta de datos histéricos, pulse y mantenga pulsado el botén
"Wl durante 1.5 segundos, el medidor saldra del modo de consulta.

Informacion para personal sanitario

+ Solo un personal sanitario capacitado puede usar el Sistema de Monitoreo de
Glucosa en Sangre en multiples pacientes.

« Solo un personal sanitario capacitado se le permite obtener sangre venosa.

+ Cualquier paciente que tenga enfermedades infecciosas debe usar su propio
medidor.

« Si se usa el mismo medidor en distintos pacientes, existe el riesgo de transmitir
infecciones entre los pacientes y el personal sanitario.

+ El agua u otra solucién de desinfeccion que permanezca en la piel puede diluir
la sangre y causar resultados inexactos.

+ Deseche la lanceta usada, las tiras reactivas y las soluciones de control caduca-
das como basura médica.

El dispositivo de puncion del sistema es solo para uso personal, no lo COMPARTA
con mas de una persona.

Realizar una medicion:

1. Use guantes desechables y demas equipo de proteccio uerido por el

i8

Ao

/

trabajo.

2. Use un algodén de alcohol para limpiar el sitio de puncién. Luego asegurese de
que el sitio de puncién se seca antes de realizar-la medicion.

3. Use un dispositivo de puncion calificado y elija la profundidad de puncién
adecuada para los pacientes.

4. Use el dispositivo de puncién para punzar.

5. Roce el canal absorbente de la tira reactiva con la gota de sangre hasta que el
canal absorbente esté lleno de sangre y el medidor comenzara la cuenta regresiva.
6. Lavese bien las manos con agua y jabon después de utilizar el medidor, el
dispositivo de puncion y las tiras reactivas.

7. Limpie y desinfecte el medidor y el dispositivo de puncién antes de usarlos en
otro paciente.

39
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Caracteristicas de rendimiento
Exactitud del sistema:
95% de los resultados de glucemia cumplen con los siguentes requisitos

Rango de concentraciones Desviacion%

20 mg/dL < resultados de medicion < 100 mg/dL
(1.1 mmol/L < resultados de medicidn < 5.55 mmol/L)

Dentro de + 0.83 mmol/L(+ 15mg/dL)

100 mg/dL < resultados de medicion < 600 mg/dL
(5.5 mmol/L < resultado de medicion < 333 mmol/L) Dentro de + 15%

Precision: los resultados de glucemia cumplen con los siguientes requisitos

Rango de concentraciones Requisito

20 mg/dL < resultados de medicién < 100 mg/dL  [SD< 0.34 mmol/L (6.0 mg/dL)Desviacion
(1.1 mmol/L < resultados de medicién < 5.55 mmal/L) estandar<0.34mmol/L(6 mg/dL)

100 mg/dL < resultados de medicion < 600 mg/dL CV<6.0%
{5.55 mmol/L < resultado de medicion < 33.3 mmol/L) Coeficiente de correlacion<6.0%

Los detalles se ven en el prospecto de las tiras reactivas.
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Especificaciones

Tamario de la muestra

Consulte el prospecto de las tiras reactivas de glucemia

Tipo de muestra

Sangre capilar fresca, sangre venosa fresca

Calibracién

Equivalente a plasma

Método de medicion

Electroquimico

Condiciones para el
almacenamiento y transporte

-20°C~55°C, HR<95%

Medidas

85mmiL) x53mm(W)x23.6mm(H)

Peso

53.8g sin pilas

Suministro de corriente

2 pilas alcalinas AAA (3V DC,20mA)

Vida dtil de las pilas

Aprox. 1,000 mediciones

GRADO DE CONTAMINACION
del medio ambiente previsto

Pantalla

LCD

le
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Memoria

Condiciones para el

Modelos de Medidor de Resultados Resultados de control
Glucosa en Sangre de glucemia del fundionamiento
Safe AQ max I 500 100
Safe AQ max I 500 90
Safe AQ max I 500 80

almacenamiento de 1°C~30°C

soluciones de control

Unidad de medida mg/dL o mmol/L

Rango de medicién 20~600 mg/dL o 1.1~33.3 mmol/L

Condiciones para el

Temperatura: 10 °C ~ 40 °C
Humedad relativa: £ 90% (sin condensacion)
Hematocrito: 10% ~ 70%

La vida util del Medidor de 10 afios

Glucosa en Sangre

funcionamiento de Altitud: Hasta 10,100 pies (3,078 metros)

medicion Nota: Realice las mediciones bajo las condiciones ambientales
especificadas.

Modelo Portatil

Composicion quimica de
tira reactiva

Glucosa deshidrogenasa FAD, ferricianuro de potasio,
ingredientes no reactivos

Composicion quimica de
solucion de control

Agua, glucosa, conservantes, colorantes, tampén fosfato,
agentes que mejoran la viscosidad,

Condiciones para el
almacenamiento de tiras
reactivas

5°C~30°C
HR<95% e

42
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Cuidar su Medidor de Glucosa en Sangre

Mantenimiento

El Medidor de Glucosa en Sangre no requiere servicios de mantenimiento
profesionales.

P Cuando usa el medidor en un ambiente seco, especialmente si hay materiales
sintéticos (ropa sintética, alfombras, etc.) pueden causar descargas electrostaticas
perjudiciales que produzcan resultados erroneos.

P Compatibilidad electromagnética (EMC): Este medidor cumple los requisitos de
inmunidad electromagnética segun IEC 61326-2-6:2020 EN I1SO 15197-2013.
Como base de los ensayos de inmunidad (referidos a la descarga electrostatica) se
utiliza el estandar basico IEC 61326-2-6:2020. Adicionalmente, el medidor cumple
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los requisitos de emisiones electromagnéticas segtin IEC 61326-2-6:2020. Por lo
tanto, las emisiones electromagnéticas del medidor son bajas. No es de esperar
que se produzcan interferencias del medidor con otros aparatos eléctricos.

P No utilice el medidor cerca de fuente de radiacion electromagnética fuerte, ya
que puede interferir el funcionamiento correcto.

P Evite la suciedad, el polvo, la sangre, las soluciones de control y otros liquidos
dentro del Medidor de Glucosa en Sangre.

P Después de cada uso, almacene el Medidor de Glucosa en Sangre, las tiras
reactivas y las soluciones de control en un lugar seco a temperatura ambiente,
P No congele el sistema.

P No almacene el sistema en la cocina ni en el bafio.

P Su Medidor de Glucosa en Sangre es un instrumento preciso. Trate con
cuidado.

P El Medidor de Glucosa en Sangre ha sido probado y demostrado ser robusto
para los procesos recomendados de limpieza y desinfeccién, Si se produce un
deterioro del medidor (por ejemplo: pantalla LCD empafada, falla al detectar la
tira reactiva insertada, segmentos de pantalla de pantalla LCD descoloridos o
faltantes, resultados de falso alto o falso bajo), deje de usar el medidor y pongase
en contacto con el centro de servicio de atencién al cliente con
+86-731-89935929 o con el distribuidor local.

44
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Limpieza y desinfeccién de su sistema

Limpie el Medidor de Glucosa en Sangre y el dispositivo de puncién Sinocare
para eliminar la sangre, los aceites de la piel, la suciedad y el polvo después de
cada uso. Desinfecte el Medidor de Glucosa en Sangre y el dispositivo de
puncion Sinocare al menos una vez Por semana para eliminar agentes infeccio-
50S.

Pasos de limpieza del medidor

1. Lavese bien las manos con agua y jabon,

2. Aseglirese de que el medidor esta apagado y que no se inserta una tira
reactiva. Use alcohol al 75% para frotar la parte externa del medidor. Asegirese
de que no entra liquido a la ranura de Ia tira reactiva u otras aperturas del
medidor.

3. Deje que el medidor se seque al aire antes de usarlo para la medicién,

4. Lavese las manos nuevamente,

5. Compruebe que el medidor funciona correctamente realizando un control del
funcionamiento. Si el medidor no funciona correctamente, poéngase en contacto
con el centro de servicio de atencién al cliente con +86-731-89935929 o con el
distribuidor local.
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Paso de desinfeccion del medidor

Los pasos de desinfeccion estan destinados a eliminar agentes infecciosos en el
medidor de glucemia. La desinfeccion del medidor debe realizarse al menos una
vez a la semana. Segun el método de desinfeccion de la institucion clinica para
desinfectar el medidor.

P Lavese bien las manos con agua y jabon después de utilizar el Medidor de
Glucosa en Sangre, el dispositivo de puncién Sinocare o las tiras reactivas.

P Asegurese de que el liquido de limpieza y desinfeccion no ingrese al medidor a
través de los botones, la ventana del altavoz, la ranura de la tira reactiva o las
partes abiertas del casco.

Las pilas

El Medidor de Glucosa en Sangre suministra con 2 pilas alcalinas AAA. Puede
encontrar pilas de repuesto en la mayoria de las tiendas. El medidor aparece un
simbolo de pila solo cuando las pilas estén bajas.

Pila baja
El medidor muestra un simbolo de pila y E-1 en la pantalla para indicar el estado
de la pila del medidor. Cuando aparecen este mensaje, sigaifica que no hay

suficiente potencia para realizar una medici place las pilas lo antes

—
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posible. )

Cambiar las pilas E - =
Para reemplazar las pilas, asegtrese de que el Medidor de
Glucosa en Sangre esta apagado.

Paso 1: Con el Medidor de Glucosa en Sangre apagado, deslice la tapa del
compartimiento de las pilas en la parte posterior del medidor y levantando la
tapa.

Paso 2: Retire las pilas usadas y reemplacelas con dos pilas alcalinas AAA nuevas.
Coloque las pilas en la direccion de los simbolos “+" y “-" . Compruebe que
ha colocado las pilas correctamente y cierre |a tapa del compartimiento de las
pilas.

Paso 3: Compruebe la fecha y hora.

Cambiar las pilas no afecta la memoria de resultados de medicion del Medidor de
Glucosa en Sangre. Es posible que sea necesario reajustar la fecha y hora.
Precaucion:

Conserve las pilas fuera del alcance de nifios. Si se traga las pilas, llame a un

|F-2022-11629352: #ANMAT
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personal sanitario de inmediato,

Retire las pilas cuando el Medidor de Glucosa en Sangre no se utilice durante un
periodo prolongado. Esto evitara dafios del Medidor de Glucosa en Sangre por la
fuga de las pilas.

Mensaje Descripcion 7

Qué significa:
El resultado de glucemia es inferior a 20mg/dL o 1.1mmaol/L.

Solucion de problemas LB
Mensa;es especnalles | " ® Acci6n:Repita la medicion con una tira reactiva nueva. Si el medidor
Los mensajes especiales y los mensajes de error ayudan a identificar ciertos I ; "

; : A . aun aparece “LO” | lla i i
problemas. Sin embargo, el uso incorrecto puede causar un resultado inexacto sin parec lame a un personal sanitario inmediatamente.
mostrar un mensaje de error.

Mensaje Descripcion

En caso de problemas, consulte el capitulo Solucién de problemas a continuacién.

Si sigue las acciones recomendadas, pero el problema no se resuelve, pongase en Qué significa:

contacto con el centro de servicio de atencién al cliente con +86-731-89935929 o ) ;
AR El resultade de gl :

con el distribuidor local. ; ultado de glucemia es superior a 600mg/dL o 33.3mmol/L.

Accidn:Repita la medicion con una tira reactiva nueva. Si el medidor

aln aparece "HI" , llame a un personal sanitario inmediatamente,

48
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Mensaje

Descripcion

Mensaje erréneo

/ Descripcion

Queé significa:
El resultado de control del funcionamiento es inferior a
20mg/dL o 1.1mmol/L.

Accidn:Repita la medicién con una tira reactiva nueva. Si el medidor
aun aparece “LO" , pongase en contacto con el centro de servicio de
atencion al cliente con +86-731-89935929 o con el distribuidor local.

Queé significa:
Las pilas estan bajas. No puede realizar una medicion.
Accidén: Cambielas por las pilas nuevas.

Mensaje

Descripcion

Mensaje erroneo

Descripcion

Qué significa:
El resultado de control del funcionamiento es superior a
600mg/dL o 33.3mmol/L.

Accién:Repita la medicion con una tira reactiva nueva. Si el medidor
atin aparece "HI" , péngase en contacto con el centro de servicio de

atencion al cliente con +86-731-89935929 o istribuidor local.

Exg

Qué significa:
El medidor esta fuera del rango de temperatura de medicion
adecuada,

Accion:Coloque el medidor, las tira reactivas y las soluciones de

control en un area con una temperatura adecuada al menos de

30 minutos y repita la medicion. '
e 2
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Mensaje erroneo

Descripcion

i

£-4

Qué significa:
Error de operacién de medicién. Por ejemplo, reutilice la tira reactiva.
Accion:Repita la medicion con una tira reactiva nueva.

Mensaje erréneo

Descripcion

E=4

Qué significa:

Excepcitn de cédigo

Accidn:Repita la medicién con una tira reactiva nueva.Si el medidor
aun aparece E-4, pngase en contacto con el centro de servicio de
atencion al cliente con +86-731-89935929 o con el distribuidor local.

Mensaje erréneo

Descripcidn

€-S

Qué significa:
Error de operacién de medicién, Por gjemplola tira reactiva fue
expulsada durante el proceso de medicion,

Accibn:Repita la medicién con una tira reactiva nueva.

Mensaje erroneo

Descripcién

c-6

Qué significa:
Error interno del medidor.

Accion: Péngase en contacto con el centro de servicio de atencion al
cliente con +86-731-89935929 o con el distribuidor local,

52
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Mensaje erroneo Descripcion Mensaje erroneo Descripcion

T Qué significa:
S e 140 TheUfic] Hematocrito anormal. Por ejemplo, el hematocrito esta fuera del rango
- La muestra no ha sido insuficiente. . . N P
E - 1 Accién: Repita la medicién con una tira reactiva nueva y suficiente -

muestra de sangre, e - e 3 ’ N 5
9 Accidn:Repita la medicién con una tira reactiva nueva. Si el medidor

aun aparece E-9, llame a un personal sanitario inmediatamente.

Mensaje erréneo Descripcion Mensaje erroneo Descripcion
Queé significa:
Qué significa: Errores recuperables del medidor. Por ejemplo, el medidor esta
E e 8 Error de operacion de medicion, T Y —
Accion: Vuelva a insertar las pilas. Si el medidor adn aparece E-0,
Accién: Repita la medicion con una tira reactiva nueva. Péngase en contacto con el centro de servicio de atencién al cliente

con +86-731-89935929 o con el distribuidor local.
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Guia de solucién de problemas

1. El medidor no se enciende después de insertar una tira reactiva.

Pasibles fuentes de errar

¢La tira reactiva estaba insertada
boca abajo o al revés?

Accior

Retire la tira reactiva y vuelva a insertar
correctamente

iLa muestra ha sido demasiada
pequena?

2. El medidor no comienza la medicién después de que ha aplicado la muestra (el
medidor no emite un sonidof(

si el Sonido est3 activado).

Repita la medicion con una tira reactiva nueva y una
muestra demasiada grande,

iLa tira reactiva no estaba insertada
hasta el tope?

Retire la tira reactiva y vuelva a insertar hasta el tope

iLa muestra ha sido aplicada en
el sitio incorrecto de |a tira
reactiva?

Repita la medicion con una tira reactiva nueva y aplique la
muestra en el canal absorbente de |a tira reactiva.

¢La tira reactiva ha tenido error?

Repita la medicion con una tira reactiva nueva

¢Las pilas estaban agotadas o no ha
instalado las pilas?

Cambie las pilas.

¢La tira reactiva estaba insertada
Incorrectamente?

Inserte las barras de contacto de la tira reactiva en la ranura
de la tira reactiva hasta que no pueda avanzar mas con el
lado impreso hacia arriba Vuelva a aplicar la muestra,

éLas pilas estaban instaladas al revés?

Compruebe que ha instala las pilas en la direccién de

los simbolos "+ y “-* correctamente.

iEl medidor ha tenido error?

Pongase en contacto con el centro de servicio de
atencion al cliente con +86-731-89935929 o con el
distribuidor local,

éla muestra ha sido aplicada
después de 3 minutos contados
desde la insercion de la tira
reactiva en la ranura de la tira
reactiva?

Repita la medicion con una tira reactiva nueva. Aplique la
muestra dentro de los 3 minutos posteriores a |a insercion
de la tira reactiva en el medidor.

¢lLa tira reactiva ha tenido
problemas?

Repita la medicion con una tira reactiva nueva. Si el
medidor aun no comienza la medicion, pongase en
contacto con el centro de servicio de atencion al cliente
con +86-731-89935929 o con el distribuidor lacal.
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¢El medidor ha tenido

problemas?

Péngase en contacto con el centro de servicio de atencion

al cliente con +86-731 -89935929 o con el distribuidor local,
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3. Sin la muestra, la medicion comienza (el medidor emite un sonido(si el Sonido
esta activado)) o no cuenta regresiva.

Posibles fuentes de error

;La tira reactiva puede estar hiumeda?

Accion

Repita la medicion con una tira reactiva nueva.

Posibles fuentes de error

;Ha tenido error durante la medicion?

4, El resultado de control del funcionamiento esta fuera del rango

Consulte el capitulo Controles del funcionamiento y
repita el control del funcionamiento.

iEl frasco de solucion de control no se
ha agitado bien?

Agite suavemente el frasco de solucién de control y
repita la medicién.

¢Ha usado la primera gota de solucidn
de control para realizar la medicion?

Repita la medicion con una tira reactiva nueva.

;La solucion de control estaba
caducada o contaminada?

Compruebe las fechas de caducidad y de eliminacion
de solucion de control. Use la solucién de control

dentro de su fw'
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Action

¢La temperatura de solucién de
control estaba fuera de 1~30°Co es
sustancialmente mas alta o méas baja
que la temperatura del medidor?

Coloque la solucién de control por mas de 30 minutos
a temperatura ambiente y repita la medicién.

Repita la medicion con una tira reactiva nueva. Si el
medidor aun no comienza la medicion, péngase en
contacto con el centro de servicio de atencidn al cliente
con +86-731-89935929 o con el distribuidor local.
Péngase en contacto con el centro de servicio de
atencion al cliente con +86-731-89935929 o con el
distribuidor local.

;La tira reactiva ha tenido prablemas?

:El medidor ha tenido problemas?

Informacién sobre el Medidor de Glucosa en Sangre

Comparacién de los resultados del Medidor de Glucosa en Sangre y del
laboratorio

Los resultados de medicién obtenidos del Medidor de Glucosa en Sangre pueden
diferir de los resultados de laboratorio debido a la variacién normal. Los resulta-
dos del Medidor de Glucosa en Sangre pueden verse afectados por factores y
condiciones que no afectan los resultados de laboratorio de la misma manera.
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Consulte el prospecto de tiras reactivas para obtener informacién importante
sobre sus limitaciones. Para hacer una comparacién precisa entre el Medidor de
Glucosa en Sangre y los resultados de laboratorio, siga las instrucciones a
continuacién.

Antes de ir al laboratorio:
Realice una medicion de control del funcionamiento para asegurarse de que el
Medidor de Glucosa en Sangre funciona correctamente, Se recomienda quedarse
en ayuno durante al menos ocho horas antes de realizar mediciones de
comparacion. Lleve su Medidor de Glucosa en Sangre al laboratorio. Es posible
que aln tenga una variacién en los resultados porque los niveles de glucemia
pueden cambiar significativamente en periodos cortos de tiempo, especialmente
si ha comido, hecho ejercicio, tomado medicamentos o experimentado estrés
recientemente.1 Ademas, si ha comido recientemente, el nivel de glucemia de un
dedo puede ser hasta 70 mg / dL mas alto que la sangre extraida de una vena
(muestra venosa) utilizada para una medicién de laboratorio.2 Factores como la
cantidad de glébulos rojos en la sangre (un hematocrito alto o bajo) o la pérdida
de fluidos corporales (deshidratacién severa) también pueden causar que el
resultado del Medidor de Glucosa en Sangre sea diferente al resultado del
laboratorio.
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Mientras en el laboratorio:

P Asegiirese de que el tiempo de extraccion de la muestra de sangre de la yema
del dedo para el Medidor de Glucosa en Sangre y de la muestra de sangre venosa
para el equipo de laboratorio es menos de 15 minutos de diferencia.

P Lavese las manos antes de extraer una muestra de sangre.

P Use Gnicamente la sangre capilar fresca con el Sistema de Monitoreo de
Glucosa en Sangre.

Resultados de glucemia esperados

Consulte a su médico para conocer sus niveles ideales de glucemia. La American
Diabetes Association (ADA) sugiere los siguientes objetivos para la mayoria de los
adultos no embarazadas sin diabetes. Los objetivos méas o menos estrictos pueden
ser apropiados para cada persona.

Hora del dia Rango de glucosa en plasma

para personas sin diabetes
Antes de las comidas y en ayuno < 100mg/dL(5.5 mmol/L)
2 horas después de las comidas < 140mg/dL(5.5 mmol/L)
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American Diabetes Association

Diabetes Care. 2021;44 (Suppl.1): $15-533

Su Medidor de Glucosa en Sangre esta concebido para ayudarlo a usted y a su
personal sanitario a controlar su diabetes. Siempre debe confiar en su personal
sanitario para interpretar sus resultados de mediciones y decidir como tratar su
diabetes.

Resultados de glucemia inesperados
Pueden ocurrir resultados de glucemia inesperados. Si esto ocurre, consulte la
precaucion siguiente,

Precaucion: Resultados de glucemia bajos
Pueden producirse resultados bajos falsos si estd muy deshidratado. Si cree que
esta muy deshidratado, comuniquese con su profesional de la salud de inmediato.

Si el resultado de glucemia es inferior a 70 mg / dL (3.9 mmol / L) o aparece "LO"
en la pantalla del Medidor de Glucosa en Sangre, esto podria ser el resultado de
una hipoglucemia. Aunque este resultado podria deberse a un error de medicién,
es mejor tratar primero y volver a medir mas tarde. Comuniquese con su médico o
su profesional de la salud de inmediato.
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Precaucion: Resultados de glucemia altos

Si el resultado de glucemia es superior a 200 mg / dL (11.1 mmol / L), 1M

esto podria ser el resultado de una hiperglucemia. Si no esta sequro del | Lo L)

resultado de esta medicion, vuelva a hacer la medicién. Si el resultado

continua siendo superior a 200 mg / dL (11.1 mmol / L), comuniquese

con su profesional de la salud de inmediato. H '
|

Si aparece “HI" en la pantalla del Medidor de Glucosa en Sangre, esto
podria ser el resultado de una hiperglucemia grave (resultados superiores
a 600 mg / dL (33.3 mmol / L)). Vuelva a hacer la medicién de glucemia. Si vuelve
a aparecer "HI", péngase en contacto con su médico o su profesional de la salud
de inmediato.

Si continua logrado resultados inesperados de glucemia, compruebe el
rendimiento del Sistema de Monitoreo de Glucosa en Sangre realizando un
control del funcionamiento con solucion de control de glucemia de Sinocare.
Consulte la seccion "Realizar un control del funcionamiento® en el Manual del
Usuario.
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Recuento anormal de glébulos rojos

El rango de hematocrito (porcentaje de glébulos rojos en la sangre) que es
extremadamente alto (por encima del 70%) o bajo (por debajo del 10%) también
puede causar resultados falsos.

Compatibilidad electromagnética

Este medidor cumple los requisitos de inmunidad electromagnética seqin 1EC
61326-2-6:2020 EN 1SO 15197-2013. Como base de los ensayos de inmunidad
(referidos a la descarga electrostatica) se utiliza el estandar basico IEC
61326-2-6:2020. Adicionalmente, el medidor cumple los requisitos de emisiones
electromagnéticas segun IEC 61326-2-6:2020. Por lo tanto, las emisiones electro-
magnéticas del medidor son bajas. No es de esperar que se produzcan interferen-
cias del medidor con otros aparatos eléctricos.

El medidor ha sido probado para detectar interferencias de radiofrecuencia en el

rango de frecuencia y los niveles de prueba especificados por IEC 61326-2-6:2020.

El medidor esta disenado para usarse en un entorno electromagnético como se
especifica a continuacion. Y el usuario del medidor debe asegurarse de que se
utilice en entorno descripto:

DIMAFO S.A,
Farm. BENITEZ MARIA GIMENA

DIRECTORA TECNICA
M.P.; 7865

Fenémeno Valor de analisis Nivel de cumplimiento
Emision de Cumplir con los limites de .
radiacion dispositivos del Grupo 1 Clase B Cumplido

Descarga de aire: +2kV, +4kV, +8kY Descarga de aire: +2kV, +4kV, +8kV
Descarga Descarga de contacto: 6kV Descarga de contacto: 6kV
electrostatica

Descarga de aire:+15kV
Descarga de contacto:+ 8kV

Descarga de aire:+15kV
Descarga de contacto: +8kV

10 V/m, 80 MHz-1.0 GHz
3V/m, 1.0 GHZ ~6.0 GHz

Campos 10 V/m, 80 MHz-1.0 GHz
electromagnéticos| 3 V/m, 1.0 GHZ ~6.0 GHz

b 30AVM, 50/60Hz 30AVm, 50/60Hz

magnéticos

Precaucion:

1. No utilice este medidor cerca de fuentes de fuerte radiacion electromagnética,
ya que pueden interferir con el correcto funcionamiento.

2.Este medidor esta disefado para su uso en un ENTORNO DE ATENCION
MEDICA EN EL HOGAR (interior). Si se sospecha que el rendimiento se ve afectado
por la interferencia electromagnética, se puede restablecer el funcionamiento
correcto aumentando la distancia entre el medidor y la fuente de la interferencia.

IF-2022-116293524-APR-TNBNTAANMAT
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3. No se debe usar un teléfono mavil a menos de 30 cm de cualquier parte del

Medidor de Glucosa en Sangre.
Explicacién de los simbolos

Consulte el Manual del Usuario

casos en los que se marque este simbolo.

Precaucion,se debe consultar el Manual del Usuario en todos los

%

Limites de temperatura

Fabricante

Producto sanitario para diagndstico in vitro

Fragil. Manipular con cuidado

Manténgase seco

Numero de serie

Riesgos biologicos

]S YN

i

ante autorizado en la Comunidad Europea
Represent i dad Eur P

66

Je

DIMAFO 5.A.
Farm, BENITEZ MARIA GIMENA

DIRECTORA TECNICA
M.P.: 78G5

CE... Marcado CE y el nimero de organismo notificado

e Corriente continua

Simbolo para el marcado de dispositivos eléctricos y electrénicos

:ﬁ'\' segun la Directiva 2012 /19 / CE. El dispositivo, los accesorios y el
Ay embalaje deben desecharse conforme a las normas locales al fin
del uso.
Garantia

Sinocare Inc. proporciona la siguiente garantia al comprador original del Sistema
de Monitoreo de Glucosa en Sangre:

1.Changsha Sinocare Inc. garantiza que este medidor esta libre de defectos en
materiales y mano de obra durante 10 afos a partir de la fecha de compra. Si
durante este periodo de 10 afios, el medidor no funciona correctamente, Sinocare
lo reemplazara por un nuevo Medidor de Glucosa en Sangre o un producto
equivalente sin cargo. La falla del medidor debido a abuso o uso no de acuerdo
con el Manual del Usuario no esta cubierta por esta garantia.

2. La garantia no incluye las pilas suministradas con el medidor.

3. No desarme el medidor. Esta accion evitara la garantia y hara que el medidor
muestre resultados falsos.

67
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4. Changsha Sinocare Inc. se exime de responsabilidad por dafios incidentales,
consecuentes, indirectos, especiales o punitivos por incumplimiento de cualquier
Garantia expresa o implicita, incluida cualquier Garantia implicita de
comerciabilidad o idoneidad para un uso particular con respecto al medidor,
Algunos estados no permiten las limitaciones de dafios incidentales o
consecuentes, por lo que es posible que las limitaciones anteriores no se apliquen
en su caso.

5. Esta garantia le otorga derechos legales especificos que varian de un pais a
otro.

Referencias

1. Guideline for the prevention and treatment of type 2 diabetes mellitus in China
(2020 edition). Chin J Diabetes Mellitus, April2021,Vol.13,No.4

2. American Diabetes Association. Glycemic Targets. Diabetes Care 2021;
44(Suppl.1): $15-533

3. EN I1SO 15197:2015 In vitro diagnostic test systems-Requirements for
blood-glucose monitoring systems for self-testing in managing diabetes mellitus.
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Gracias por elegir el Medidor de Glucosa en Sangre
Safe AQ max, se proporciona un reemplazo gratuito en
funcionamiento normal. Complete la tarjeta de garantia y enviela
a nuestro distribuidor o nuestra fabrica. Le informaremos con
Informacion del medidor.

Gracias por apoyar nuestro producto y nosotros!

Fecha de compra:

Numero de medidor:

(Reserve esta parte y muéstrela cuando la necesite)

/}9

DIMAFO 5.A.
Farm. BEHITEZ MARIA GIMENA

DIRECTORA TECNICA
M.P.: 7865
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Apéndice 2 Tarjeta de garantia (devolver al fabricante)

Nombre y Apellido: Tel:
Edad: Sexo:
Fecha de compra: No. del Medidor:

Cédigo postal:

Direccion:

Lugar de compra (Nombre completo del distribuidor):

Por favor, rellene esta tarjeta correctamente, nosotros le proporcionaremos un
excelente servicio post-venta.

IF-2022-116293524-APN-INPM#ANMAT
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Sinocare

Safe AQ max I

Medidor de Glucosa en Sangre

« Guia Rapida -

Preparacion de materiales

Medidor de Glucosa en Sangre

Ranura de la tira reactiva

Eyector de Tira Reacliva

Tapa del
compartimiento
de las plins

Dispositivo de puncién y lancete

Tapa protectora

Capuch & n ajustable Botén tensor

Bot & n disparador

Envese de tiras reactivas

Canal absorbente

Rarras de contacto —a

Vista fromtal de
la tira reactiva

1

LT

Frasco de tiras reactivas

Vista postarior de
la tira reactiva

Vamos a empezar la medicion de
glucemia ahora

G4

’

L dvese las manos con agua jabonosa templaday s 6 ' Gire y exiraiga Ja tapa proteclora  \Ayelva a colocar el capuch 6n ded
queselas completamente, [ de la lanceta. Guarda la tapa dispositivo de punci 6n.
' protectora para luego desecharla
s de forma segura.
= '
@ 1
: ¢ & & & L]
! - i ‘ i i
: e il . il e B B )
H
Desenrasque el capuch 6 n del dispositiva de puncién, 1 Gire el capuch én del dispositiva de puncid n para ajustar
Inserte una lanceta firmemente en sl dispositivo de g la profundidad de la punci 6 n segn la condici a n de la piel
puncidn hasla gue no pueda avanzar mas. ! de los dedos del paciente. El mayor n (i mero es mayor
' profundidad.
2 ' 3

AFO S.A.
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il vy

Deslice el bot & n tensor hacia atras hasta que haga clic.

El dispositivo de punci 6 n ya asta preparado y

listo para usar.

07

Extraiga una tira reactiva del frasco de tiras reactivas.

Cierre el frasco inmediatamente.

'
[
¥
"
"
[
'
'
'
'
'
'
'
'
'
i
'
'
'
'
'
'
'
'
"
!
"
'
'
.
'
'
'
'
'
"
¥
"
1
'
'
'
'
'
'
'
'
il
i
]
'
'
'
'
'
"
»
'

DIMA

D.N:l:

FO S.A
TOMAS LL;HI:N our
PRESIDENTE

28.851.561

Inserte la tira reactiva en la ranura de la tira reactiva del
medidor hasta que no pueda avanzar ms.

Apriete el bol 6 n disparador del dispositivo de puncién
(sostenga el dispositive de punci 6 n con firmeza contra
ellado de su dedo para ayudar a recolectar la sangre).

Aplique la muestra da sangre (no apriete el dedo con
cemasiada fuerza con el canal absorbente de la tira
reactiva) y el medidor entra en la cuenta regresiva,

1 .

Extraiga el capuch 6 n del dispositive da punci 6 n. Inserte
la lanceta usada en su tapa protectora y des é chela como
desecho m édico.

Despu és de 5 sagundos de cuenta ragresiva, el medidor
aparecer G el resultado.

PIREOOOGOO0-A
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por encima de 600 mg/dL (33.3 mmol/L).

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

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

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

3. Consulte esta lista para resolver el problema.

@ Compruebe la fecha de caducidad de tiras reactivas.

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

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

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

@ Asegurese de que siga los pasos de operacién de medicion,
Consulte el Manual del Usuario para conocer los procedimientos
adecuados de operacion,

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

[Limitaciones y consideraciones]

¢ Las muestras insuficientes pueden producir resultados de medician
incorrectos.

4 El hematacrito debe estar entre 10% ~ 70%. Pregiintele a su
profesional de la salud si no conoce su hematocrito.

# Las concentraciones terapéuticas normales de dcido urico, cido
ascorbico, paracetamol y otras sustancias reductoras no afectan
significativamente los resultados. Sin embargo, las concentraciones
anormalmente altas de estas sustancias en la sangre pueden causar
resultados inexactos.
® Muestras lipémicas: las concentraciones de colesterol en sangre
superiores a 600 mg/dL o concentraciones de triglicéridos superiares
a 750 mg/dL pueden afectar los resultados de glucemia.
# L bilirrubina en exceso de 20 mg/dL puede afectar los resultados
de glucemia.
# Xilosa: no realice la medicidon durante o poco después de una
prueba de absorcion de xilosa. Un nivel alto de xilosa en la sangre
puede causar resultados inexactos.
# La deshidratacion severa y la pérdida excesiva de agua pueden
causar falsos resultados bajos. Si cree que sufre deshidratacion severa,
consulte a un profesional de la salud de inmediato.
# Se pueden producir resultados inexactos en personas gravemente
hipotensas o en pacientes en shock, También se pueden producir
resultados inexactos en personas que experimentan un estadc
hiperglucémico hiperosmolar (HHS).
# Si tiene sintomas que no reflejan los resultados de su medicion de
glucemia y ha seguido todas las instrucciones descritas en el Manual
del Usuario, pdngase en contacto a su profesional de la salud.

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

Rendimiento del usuario:
I Evaluacion del rendimiento por usuarios normales
Concentraciones de ghucosa<100mg/dl | Con concentradianes de ghucosa2 100mg/dL

"Dentrode | Dentrode | Dentrode | Dentra Dentrode | Dentro de
£hmgfdl | £10mg/dl | L15mg/dl de £5% 110% L15%
14727 22727 27727 47/73 67773 73/73
(51.9%) (81.5%) {100%) (64.4%) {91.8%) (100%)

Evaluacion del rendimiento por usuarios profesionales de la salud capacitadas
Concentraciones de ghicosa <100mgydL |Con concentraciones de ghucosa2 100mag/dl

Denmtrode | Dentrode | Dentrode | Dentro Dentro : Dentro
+5mgsdl | 210mg/dL | £15mg/dL | de+5% dex10% | dex15%
14727 24727 rfres 51/73 67/73 | 13/73
{51.9%) (B8.9%) (100%) {69.9%) (91.8%) | (100%)

Exactitud del sistema:

Exactitud para muestras de sangre vencsa
Concentraciones de glucosa<100mg/dL |Con concentracionss de glucosa2 100ma/dL

Dantro de Dentro de Dentro de Dantro Dentra Dentro

2 Smgldl + 10mg/dL t 15mo/dl dat5% do210% de* 15%
34.6% 83.3% 100% 68.9% 97.1% 100%

(54/156) (130/156) | (156/156) | (306/444) | (437/444) | (444/444)

Precision para muestras de sangre de la yema del dedo
i_(oncent’acn'\es de glucosa<100mg/dL {Con concentraciones ce glacosaz 1T00mg/dL

Dentrode | Dentro de | Dentrode | Dentro Dentro Dentio

15mg/dl | 110mg/dL | L15mg/dL dei5% ded 10% de115%
29.5% 17.6% 100% 64.4% 91.2% 1000%

{46/156) (12|.'1_55) (156/156) | (286/444) | (405/344) | (d44/444)

Repetibilidad: en una serie tipica de medicion, la desviacion estandar
(SD) de cada nivel de concentraciens1.4 mg/dL cuando los resultados
de medicidn estan por debajo de 100 mg/dL {5.55 mmol/L)} y el
coeficiente de correlacion (CV) es<2.8% cuando los resultados de
medicion superan los 100 mg/dL (5.55 mmaol/L).

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

[Referencial
‘American Diabetes Association. Classification and Diagnosis of
Diabetes:Standards of Medical Care in Diabetesd 2021;
44(Suppl.1):515-533
“D'Orazio et al: Approved IFCC Recommendation on Reporting
Results for Blood Glucose (Abbreviated); Clinical Chemistry 51:9
1573-1576{2005).

[Explicacion de los simbolos]

Simbolo Tipo de simbolo
o] Producto sanitario para diagnastice in vitro
[ Consulte el prospecto de tiras reactivas
r Limites de temperatura(almacemamiento)
Niumero de lote
- Fecha de caducidad
@ Utilizar una sola vez
iﬁ; Evite la luz solar directa
f Manténgase seco
™| Fabricante
we o Representante autorizado en la Comunidad Europea
CE... Marcado CE y el nimero de organismo notificado

Changsha Sinocare Inc.

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

Websita: www.sinocareintl.com

Cuslomer servica: +86-731-89835929

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

ecto de Solucion de Control de Glucosa en sangre

[Nombre del producto]
Solucién de control de glucosa en sangre
[Uso previsto]
La solucién de control es un liquido que
contiene glucosa, puede reaccionar con
tiras reactivas y producira resultados.
Utilice la solucién de control en lugar de
sangre para comprobar que el sistema
funciona correctamente. Puede usar la
solucion de control de nivel 1 02 con el
medidor de glucosa en sangre Sinocare.

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

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

[Almacenamiento])
Asegurese de que la tapa del frasco de la
solucion de control de glucosa en sangre
esté bien cerrada después de cada uso.
La vida util de la solucion de control es de
24 meses si se almacena a temperaturas
entrely30°C.
No congelar. No almacene en ambientes
sumamente calientes o himedos.
Anote la fecha de eliminacion en el frasco
de solucion de control de glucosa en
sangre, la cual es 3 meses desplies
contados desde la fecha en que se abre el
tubo primera vez.

“ARIA GIMENA

" TECNICA
i /UBS

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

Deseche cualquier frasco que parezca
estar roto o con fugas.

[Informacién importante]
Use solo la solucion de control de glucosa
en sangre Sinocare con su medidor de
glucosa en sangre Sinocare.
Compruebe la fecha de caducidad en el
frasco. No use la solucién de control
pasada dicha fecha.
Use la solucion de control dentro de 6
meses contados desde la fecha en que se
abre el frasco de la solucién de control por
primera vez.
Sélo para uso diagnéstico in vitro. NO
BEBER.
Los rangos de la solucion de control de
glucosa en sangre estan impresos en el
envase de tiras reactivas de glucosa en
sangre. No son rangos recomendados
para su glucosa en sangre.

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

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

[Realizar un control del funcionamiento}
Conslultese las instrucciones de uso del
medidor de glucosa en sangre para
obtener informacion mas detallada.

1. Compruebe las fechas de caducidad y

PRESIDENTE

D.N.l. 28.851(561




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

2. Lavese las manos con aguay jabon.
Asegurese de secarse las manos antes de
realizar la medicion.

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

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

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

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

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

DIMAFO S.A'.
Farm. BENITEZ MARIA GIMENA

ECTORA TECNICA
oY M.P.: 7865

[Explicacién de los simbolos]

Simbalo Tipo de simbolo

VD [ Producto sanitario para diagnéstico in vitro

L i Consiiltese las instrucciones de uso

! i Limites de temperatura

Lo7] Nimero de lote

2 Fecha de caducidad

1: Evite la luz solar directa.

- Manténgase seco

™ | Fabricante
E= Representante autorizado en la Comunidad Europea.
CEi Marca CE y Niimero de Organismo Notificado

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Furope)
Eiffestrate 80, 20537 Hamburg, Garmany.
Tsk +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726
E-mail: shholding@hotmail.com

I Changsha Sinocare Inc.

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

Wabsite: www.sinocareintl.com

Customer service: +85-731-80935920

Si necesita ponerse en contacto con nosotros, llame al centro de

sarvicio de alenci 6 n al cliente al +86~731-89935929 o visite
nuestro sitio wab www.sinocareintl.com

CE.u
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ROTULO IMPORTADOR

Enfermera Clermont N° 685 — Ciudad de Cérdoba- Arg.
DT: Farm. Benitez Maria Gimena M.P.: 7865

Ensayo orientativo para la autodeteccién de la glucemia.
Sin valor diagndstico.

Ante cualquier duda consulte con su médico

IMPORTADO POR DIMAFO S.A.

Autorizado por la ANMAT - PM; 2675-12

ol

Dl Ib‘lAFO S.A.
Farm. BENITEZ MARIA GIMENA

DIRECTORA TECNICA
M.P.: 7865
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-118476454-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 3 de Noviembre de 2022

Referencia: 1-0047-3110-004565-22-6

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
PRODUCTO MEDICO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

Expediente N° 1-0047-3110-004565-22-6

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por DIMAFO S.A. ; se autoriza lainscripcion en el Registro Nacional de Productoresy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre Comercial: Blood Glucose Monitoring System

Indicacion/es de uso:

El sistema de monitoreo de glucosa en sangre Safe AQ max |, estd concebido para realizar mediciones
cuantitativas de glucosa en sangre humana extraida de capilares o de la vena. Esta concebido para ser utilizado
por personas con diabetes en € hogar o instituciones médicas como ayuda para monitorizar la eficacia del control
delaglucemia

NO tiene valor diagnostico.

Forma de presentacion: El sistema consta de:
-Medidor de glucosa: 1



-Tiras reactivas: 50 6 100 unidades
- Solucién de control Nivel 1 4ml
-Solucién de control Nivel 2 4ml

Periodo de vida ttil: Vidatil: Tiras reactivasy solucion control: 2 afios; Medidor de glucosa: 10 afios.
Almacenamiento: 5-30°C. No congelar. Evitar laluz solar directa

Nombre del fabricante:
Changsha Sinocare Inc.

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

Grupo de Riesgo: Grupo C

Condicioén de uso: Productos de autoeval uacion

Se extiende € presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO IN
VITRO PM 2675-12 , con unavigencia de cinco (5) afos a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-004565-22-6
N° Identificatorio Tramite: 40544

AM

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2022.11.03 18:11:26 -03:00

Valeria Teresa Garay
Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
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