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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA RECONSTRUCCION DE LA NACION ARGENTINA

Disposicion
NUmero: DI-2025-9465-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 23 de Diciembre de 2025

Referencia: 1-0047-3110-007093-24-8

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-007093-24-8 del Registro de esta Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones EXSA S.R.L. solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo/s Producto/s Médicols
para diagnostico in vitro, Nombre descriptivo: Sistema de monitorizacion de la glucemia.

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

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

Que €l Ingtituto 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 las facultades conferidas por los Decretos N° 1490/92 y sus modificatorias.

Por €ello;
LA ADMINISTRADORA 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: Sistema de monitorizacion de la
glucemia, de acuerdo con lo solicitado por EXSA S.R.L. con los Datos Caracteristicos que figuran al pie de la
presente.

ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento GEDO N° |F-2025-132738291-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 1489-75 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion seré de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en € Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica a nuevo producto. Por €l Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Sistema de monitorizacion de la glucemia
Marca comercia: EvenCare G3

Modelos:

MPH3540 - EvenCare G3 Blood Glucose Monitoring System.
MPH3550 - EvenCare G3 Blood Glucose Test Strips.
MPH3550FL - EvenCare G3 Blood Glucose Test Strips.
MPH3550FLZ - EvenCare G3 Blood Glucose Test Strips.
MPH3550Z - EvenCare G3 Blood Glucose Test Strips.



MPH3560 - EvenCare G3 Glucose Control Solutions.
MPH3560Z - EvenCare G3 Glucose Control Solution.
MPHCABLE - EvenCare Download Cable.

Indicacion/es de uso:

1) El sistema de monitorizacién de la glucemia EvenCare G3 esta previsto para la medicion cuantitativa de la
glucosa en muestras de sangre entera capilar fresca obtenidas de las yemas de los dedos, el antebrazo o la pama
de la mano. La prueba se realiza fuera del cuerpo (uso diagndstico in vitro). El medidor MPH1540 incluye una
funcion de voz para asistir alos usuarios con limitaciones visuales. Esta disefiado para uso por profesionaes de la
salud en el entorno clinico, con el fin de facilitar |la monitorizacién de la glucemia en la diabetes mellitus. No esta
indicado para el diagnéstico o deteccion de la diabetes o para uso neonatal .

2) Lasttiras reactivas de glucemia EvenCare G3 se utilizan con el medidor de glucemia EvenCare G3 para medir
cuantitativamente glucemia entera capilar tomada de la punta de los dedos, la pama o e antebrazo. El Sistema de
Monitoreo de glucemia EvenCare G3 es calibrado por plasma para facilitar la comparacién con los resultados de
laboratorio. Esté disefiado para uso por profesionales de la salud en € entorno clinico, con € fin de facilitar la
monitorizacion de la glucemia en la diabetes mellitus. No esta indicado para el diagndstico o deteccion de la
diabetes o0 para uso neonatal .

3) El proposito de la prueba de solucion de control es validar € rendimiento del Sistema de Monitoreo de Glucosa
en Sangre EvenCare G3 mediante una solucién de prueba con un érea de distribucion conocida de glucosa. Una
prueba de control que cae dentro del rango aceptable técnicaindica que €l usuario es correctay latira de pruebay
el medidor estan funcionando correctamente.

Forma de presentacion: MPH3540 - Sistema de control: Caja conteniendo 1 unidad.

MPH3550, MPH3550FL - Tiras de prueba: Envase de 50 unidades, caja con 12 envases de 50 unidades.
MPH3550FLZ, MPH3550Z - Tiras de prueba: Envase de 50 unidades.

MPH3560 - Solucién de control: Caja con 6 envases conteniendo 1 frasco control High de 2,5 ml y 1 frasco
control Low de 2,5 ml.

MPH3560Z - Solucién de control: Envase conteniendo 1 frasco control High de 2,5 ml y 1 frasco control Low de
2,5ml.

MPHCABLE - Cable: envase unitario.

Periodo de vida Gtil y condicién de conservacion: MPH3540 - Sistema de control: 5 (cinco) afios, conservar entre
4~50°C

MPH3550, MPH3550FL, MPH3550FLZ, MPH3550Z - Tiras de prueba: 24 (veinticuatro) meses, conservar entre
4~30°C, RH: 10~85%

MPH3560, MPH3560Z - Solucién de control: 24 (veinticuatro) meses, conservar entre 15~30°C

MPHCABLE - Cable: no aplica

Nombre del fabricante:
1) MEDLINE INDUSTRIES, LP- Northfield
2) APEX BIOTECHNOLOGY CORP.

Lugar de elaboracion:
1) THREE LAKES DRIVE NORTHFIELD, IL USA 60093.
2) NO. 7, Li-HSIN ROAD V, HSINCHU SCIENCE PARK HSINCHU, Hsinchu TAIWAN 30078.

Condicién de uso: Uso profesional exclusivo
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