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Introduccion

Gracias por elegir el Sistema de Monitoreo de Glucosa en Sangre EvenCare G3 para
ayudar a monitorear los niveles de glucosa en sangre de sus pacientes. El Sistema de
Monitoreo de Glucosa en Sangre EvenCare G3 esta disefiado para ser preciso y facil de
usar. Este manual del usuario contiene toda la informacién necesaria para usar y mantener
el Sistema de Monitoreo de Glucosa en Sangre EvenCare G3. Por favor [ealo cuidadosamente
antes de usar el Sistema de Monitoreo de Glucosa en Sangre EvenCare G3.

Este sistema es sélo para Rx.

Si necesita ayuda, llame al Centro de Servicio Técnico de Medline al 1-866-274-2131, de lunes
a viernes de 8:00 a 17:00 (hora central de los EE. UU.)
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El sistema de monitorizacion de glucosa en sangre EvenCare G3 esta disefado para la
medicion cuantitativa de glucosa en muestras de sangre capilar entera fresca extraida de
las yemas de |os dedos, el antebrazo o la palma de la mano. Esta indicado para utilizarse en
varios pacientes en un entorno clinico por parte de profesionales de la salud, como ayuda
para monitorizar los niveles en Diabetes Mellitus. Este sistema solo debe utilizarse con
dispositivos de puncién de un solo uso y autodesactivables. No esta indicado para el
diagnostico o cribado de la diabetes ni para uso neonatal.

Importante:

Deshidratacion: una deshidratacion grave puede dar lugar a resultados inexactos en las
pruebas de glucemia.

Intervalo de hematocrito: un intervalo de hematocrito superior al 55 % o inferior
al 30 % puede provocar resultados inexactos en la prueba de glucemia.

No debe utilizarse en neonatos.
Las pruebas se realizan fuera del organismo (uso diagnostico in vitro).
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Instrucciones importantes de seguridad

- Siga las precauciones estandar cuando manipule o utilice este dispositivo. Todas las partes
del sistema de monitorizacion de glucosa deben considerarse potenciaimente infecciosas y
son capaces de transmitir patdgenos sanguineos entre pacientes y profesionales de la salud.
Para mas informacion, consulte la "Guia de precauciones de aislamiento™: Prevencion de la
transmision de agentes infecciosos en entornos sanitarios 2007",
http://www.cdc.gov/hicpac/2007ip/2007isolationprecautions.html .

- El medidor debe desinfectarse después de su uso con cada paciente. Este sistema de
monitorizacion de glucosa en sangre solo puede utilizarse para realizar pruebas a varios
pacientes cuando se sigan las precauciones estandar y los procedimientos de desinfeccion
del fabricante.

- Con este dispositivo solo deben utilizarse dispositivos de puncion de un solo uso con
autodesactivacion.
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Los enlaces a las notificaciones de salud publica y a las directrices sobre practicas

normalizadas son los siguientes:

« "Notificacion de salud publica de la FDA: Use of Fingerstick Devices on More than One Person
Poses Risk for Transmitting Bloodborne Pathogens: Initial Communication” (2010)
http://www.fda.gov/ MedicalDevices/Safety/AlertsandNotices/Licm224025.htm

» "Recordatorio clinico de los CDC: Use of Fingerstick Devices on More than One Person Poses

Risk for Transmitting Bloodborne Pathogens” (2010)

hitp://www.cdc.gov/injectionsafety/Fingerstick- DevicesBGM. html!
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1. Acerca del sistema de control de glucosa en sangre
EvenCare G3

Contenido del kit

El sistema de control de glucosa en sangre EvenCare G3 incluye los siguientes elementos:

» Medidor EvenCare G3
« Guia del usuario
« Maletin de transporte
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Medidor EvenCare G3

Puerto para tiras reactivas

Pantalla de visualizacion

Muestra los resultados de los analisis de glucosaen sangre,
los valores de la memonia, las medias y otros mensajes.

Boton de inicio
Mantengalo pulsado para encender o apagar €l medidor.

Botones de desplazamiento (VY i)
Pulse este botén para acceder al modo de control al insertar la tira

reactiva, durante la configuracion del medidor o para ver los
resultados y promedios registrados.

IF-2025-132738291-APN-INPM#ANMAT

LA
Pégi na9 de78 JL%W'
MAT. 8367

SOCIO-GERENTE



La funcién aun no esta
disponible.

Compartimento de Ia bateria
Contiene una bateria de litio de 3 V (CR2032).

Eyector de tiras reactivas
Deslice para expulsar la tira reactiva usada.
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Pantalla de visualizacion del contador
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CARA FELIZTRISTE

@ @ BATERIA

TRNEEQATIRR - ¢ GOTA DE SANGRE
DAY AM
MEDIA DIARIA AVG PM AM / PM
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AREA PRINCIPAL DE VISUALIZACION ...Muestra los resultados de las pruebas, los resultados
registrados, los promedios de los resultados y los mensajes.

ALARMA..........ceeeeeeeINdica gue |a funcidn alarma esta activada
(Ver Activar/Desactivar la alarma).

BRVERIA .. o nnsmmisss Aparece cuando la bateria esta baja y es necesario sustituirla(Consulte
Insercion de la bateria).

MEM......ccooeoieiie e veene.Indica que el nUmero en el area de visualizacion es un resultado de prueba
registrado (consulte Visualizacion de la memoria del contador).

UNIT s Indica la unidad de medida (mg/dL).

CONTROL ..oon v v Indica una prueba de solucion de control
(Consulte Prueba de la solucion de control).

IF-2025-132738291-APN-INPM#ANMAT

7

Paginal3de78 | /. uwae mEoe
SOCIO-GERENTE MAT. 9357



TIRA DE PRUEBA.............

GOTA DE SANGRE .........

MEDIA DIARIA.................

CARA FELIZ/TRISTE.........

TEMPERATURA..........

prueba.

Indica que el medidor esta preparado para que se inserte la tirareactiva.

..Aparece cuando se introduce una tira reactiva en el medidor y el

medidor esta listo para la prueba.

...... Aparece cuando se visualizan los promedios diarios

(Consulte Visualizacion de la memoria del medidor).

Indica si la electronica del medidor funciona correctamente.

..... Aparece cuando hace demasiado frio o demasiado calor para realizar la

(Fuera del rango de funcionamiento de 50°F - 104°F).
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Tira reactiva de glucosa en sangre EvenCare G3

PUNTOS DE CONTACTO
o EvenCare®
‘ = I [ .9 FIN DE MUESTREO

PUNTOS DE CONTACTO Inserte este extremo en el puerto para tiras reactivas del medidor.
EXTREMO DELAMUESTRA  Aplique aqui sangre o solucién de control.

Importante:

- Utilice unicamente las tiras reactivas de glucosa en sangre EvenCare G3 con el medidor EvenCare G3.
Otras marcas de tiras reactivas no funcionaran con este medidor.

« En el caso de las tiras reactivas de aluminio, consérvelas en su envoltorio hasta el momento de
utilizarlas.
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« Para las tiras reactivas en frasco, mantenga el frasco de tiras reactivas bien tapado y alejado
de la luz solar en todo momento. Vuelva a colocar la tapa inmediatamente despues de

sacar una tira reactiva del frasco.
- Compruebe la fecha de vencimiento impresa en el frasco de tiras reactivas. NO utilice tiras reactivas

vencidas.
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Soluciones para el control de Ia glucosa EvenCare G3

Comuniquese con el proveedor local para pedir la solucion de control. Si no
la tienen en stock, pongase en contacto con el servicio de atencion al cliente
de Medline para realizar un pedido.

EvenCare G3 Glucose Control Solution es la solucién de concentracion de
glucosa estandar necesaria para realizar una prueba de solucion de control

(Ver Prueba de la solucion de control).

Esta disponible en dos niveles. La Solucion de Control de Glucosa
EvenCare G3 Nivel 1 (tapa blanca) ayuda a validar el rendimiento del
sistema en una lectura de glucosa en sangre de rango bajo, mientras que la
Solucion de Control de Glucosa Nivel 3 (tapa azul) ayuda a validar el
rendimiento del sistema en una lectura de glucosa en sangre de rango alto.
Realice la prueba de control para asegurarse de que el medidor y las tiras
reactivas funcionan correctamente juntos para practicar el procedimiento
de prueba y cuando utilice un nuevo paquete de tiras reactivas de glucosa
en sangre EvenCare G3.
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2. Configuracion del contador

Como insertar la bateria

Materiales necesarios:
+ Medidor EvenCare G3

. Una pila de litio de 3 V(CR2032)

Paso 1. Retire la tapa del compartimento de las pilas.

Paso 2. Si hay una pila vigja en el compartimento, saquela. Inserte
una pila nueva, con el polo positivo (+) hacia arriba.

Paso 3. Vuelva a colocar la tapa de las pilas.
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IMPORTANTE:

Elimine las baterias usadas de acuerdo con las reglamentaciones locales.

NOTA:

Los resultados registrados no se eliminan al cambiar |la bateria.
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Configuracion de la fecha y la hora

Materiales necesarios:
+ Medidor EvenCare G3

NOTA:

- Silafechay la hora del medidor EvenCare G3 no estan configuradas,
los resultados de las pruebas no se almacenaran en la memoria del
medidor.

- El medidor le pedira automaticamente que configure lafechay la
hora después de cambiar la bateria.

Paso 1. Encienda el medidor

Mantenga pulsada+' la flecha hacia abajo para encender el
medidor. Si la tira reactiva parpadea en la pantalla, debera elegir el
modo SET (CONFIGURAR) para cambiar la fecha y la hora. Pulse
la flecha ¥ dos veces. La palabra SET aparece%a en la pantalla.

2013

e

"I--_'I'
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ingresara automaticamente la fecha y la hora.
Contintie con el paso 2).
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Paso 2. Ingrese el afio
El afo parpadeara. Pulse los botones de desplazamiento
VA para seleccionar ekhiio correcto. Pulse la flecha

hacia abajo para confirmar la seleccion y avanzar
para ajustar el mes.

Paso 3. Ingrese el mes
El mes parpadeara. Pulse los botones de desplazamiento YA para

seleccionar’el mes correcto. Pulse la flecha hacia abajo para confirmar la
seleccion y avanzar para ajustar la fecha.

Paso 4. Ingrese el dia

El dia parpadeara. Pulse los botones de desplazamiento YA para

seleeeionar la fecha correcta. Pulse |a flecha hacia abajo para
confirmar la

seleccion y avanzar para ajustar el formato de hora.

Paso 5. Ajuste el formato de la hora a 12 horas o 24 horas
Pulse el boton arriba A para seleccionar el formato deseado (12 horas o

24 horas). Pulse la fl&cha hacia abajo para confirmar la seleccién y avanzar

para ajustar la hora.

00 (3
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Paso 6. Ajuste la hora
La hora parpadeara. Pulse los botones de desplazamiento En '3
VA para seleccionar latora correcta. Pulse la flecha hacia abajo u ‘
para confirmar la seleccion y avanzar para ajustar _
los minutos. 320 1;9}
Paso 7. Ajustar los minutos -

Los minutos parpadearan. Pulse |os botones de desplazamiento A

para seleccionar |@ minutos correctos. Pulse la flecha hacia abajo
para confirmar la seleccion.

El medidor volvera al modo de prueba.

Comience la prueba introduciendo una tira reactiva o mantefiga pulsada la
flecha hacia abajo durante 3 segundos para apagar el medidor.

Activacion/desactivacion de la alarma

Configure el medidor para que emita un pitido que le avise de mensajes importantes.
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Paso 1. Mantenga pulsadast flecha hacia abajo para encender el medidor.

Paso 2. El medidor realizara una serie de
autocomprobaciones. El icono © apareceraen la
pantalla cuando todas las pruebas hayan

finalizado. Si aparece el icono(Zy otros mensajes 1 ()

de error (Err 2, Err 3, etc.), consulte la seccion n

Solucién de problemas. un
Paso 3. Navegue hasta el ajuste de la alarma pulsando el boton ¥

hacia abajo tres veces. La pantalla mostrara el icono de la n

alarma. i 0 38

Paso 4. Pulse |a fi¥cha hacia abajo para ingresar en el modo de ajuste de la alarma.

Paso 5. Pulse el boton arriba A para encender o apagar la alarma.
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mostrara en todo momento.
Paso 6. Pulse ysuelte <+ . El medidor vuelve al modo de prueba.
Comience el analisis introduciendo una tira reactiva o mam#enga pulsada la

flecha hacia abajo durante 3 segundos para encender el medidor.
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Ajuste del modo QC Lock (bloqueo de control)

El medidor EvenCare G3 tiene la opcion de ponerse en modo de bloqueo QC. Cuando el modo QC
esta activado y no se han realizado pruebas de control en las ultimas 24 horas, el mensaje "qC"

parpadea en la pantalla. Es necesario realizar dos pruebas con solucion de control antes de poder
realizar una prueba de glucosa.

Materiales necesarios:
» Medidor EvenCare G3

Paso 1. Mantenga pulsada laftecha hacia abgjo para encender el medidor.

Paso 2. El medidor realizara una serie de autocomprobaciones. El icono @ aparecera en la
pantalla cuando®k hayan completado todas las pruebas. Si aparece el icono (Qu otros
mensajes de error (Err 2, Err 3, etc.), consulte la Solucion de problemas.

Paso 3. Pulse el boton abajo ¥ cuatro veces para llegar al modo de bloquec QC.
La pantalla mostrara el icono "ctl".
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Paso 4. Pulse |a fleetha hacia abajo para entrar en el modo de ajusteQC.

Paso 5. Pulse el boton arriba A para activar o desactivar el modo de bloqueo QC.

ctl
Paso 6. Pulse |a fleeha hacia abajo. El medidor vuelve al modo de prueba.

Inicie la prueba introduciendo una tira reactiva o mantenga pulsada la tecla

+! durante 3 segundos para apagar el medidor.
Cuando el modo de bloqueo QC esta activado y no se han realizado pruebas de r
control en las ultimas 24 horas, en la pantalla parpadeara "qC". Las pruebas de control L

L1 y L3 deben completarse antes de que el medidor realice una prueba de glucosa
en sangre.
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Pruebas con solucion de control

El propésito de la prueba con solucion de control es validar que el Medidor EvenCare G3 funciona
correctamente con las tiras reactivas. Las soluciones de control no estan incluidas en el kit. Péngase
en contacto con su proveedor local para solicitar las soluciones de control de glucosa EvenCare G3.

Debe realizar una prueba con solucion de control cuando:
« Utiliza el medidor por primera vez.

« Utiliza un nuevo paquete detiras reactivas de glucosa en sangre EvenCare G3.

- Al menos una vez por semana para verificar que el medidor y las tiras reactivas funcionan
correctamente juntos.

- Para las tiras del frasco, si el frasco de tiras reactivas se deja abierto.

+ Si el medidor se cae.

- Sisospecha que el medidor y las tiras reactivas no funcionan correctamente juntos.

» Si los resultados de las pruebas no coinciden con como se siente el paciente.

- Silas lecturas de un paciente parecen ser anormalmente altas o baas.
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« Cuando se esta practicando la técnica para realizar las pruebas.

Pruebas de soluciones de control

Materiales necesarios:
« Medidor EvenCare G3
« Soluciones de control de glucosa EvenCare G3 (Nivel 1 o Nivel 3)

+ Unanuevatirareactiva de glucosa en sangre EvenCare G3

NOTA:

- Utilice unicamente las soluciones de control de glucosa EvenCare G3 con las tiras reactivas de
glucosa en sangre EvenCare G3. Otras marcas de soluciones de control produciran resultados
inexactos.

- Compruebe siempre la fecha de vencimiento de la solucién de control. NO utilice una solucion de

control vencida.
« Anote |la fecha en el frasco cuando abra un nuevo frasco.
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» Las soluciones de control pueden utilizarse hasta tres meses despues abiertas o hasta la
fecha de vencimiento indicada en el frasco, lo que ocurra primero.

+ NO CONGELAR. Almacene las soluciones de control a una temperatura ambiente de 59°F - 86°F.
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Paso 1. Introduzca una tira reactiva en el medidor con los puntos de contacto U
orientados hacia arriba. Asegurese de introducir firme y completamente la
tira reactiva en el medidor. El medidor se encendera automaticamente. T
Importante:

« No utilice tiras reactivas vencidas. Compruebe la fecha de vencimiento
impresa en el envase de las tiras reactivas.

- En el caso de tiras reactivas envueltas en papel de aluminio, utilice
cada tira reactiva inmediatamente despuées de sacarla de su envoltorio.

« En el caso de tiras reactivas en frasco, utilice cada tira reactiva
inmediatamente después de sacarla del frasco.

« En el caso de tiras reactivas en frasco, cierre el tapon del frasco
inmediatamente después de exfraer una tira reactiva.

« No utilice tiras reactivas humedas, dobladas, rayadas o visiblemente danadas.

- Mantenga las tiras reactivas alejadas de la luz solar directa y del calor.
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Paso 2.

cuando abra un nuevo frasco de tiras reactivas. Deseche las tiras
reactivas gue no haya utilizado seis meses después de abrirlas.

- Las tiras reactivas en frasco pueden utilizarse hasta seis meses después de
abiertas o hasta la fecha de vencimiento indicada en el frasco, lo que ocurra
primero.

« Las tiras reactivas envueltas en papel de aluminio son validas hasta la fecha de
vencimiento indicada en el envase.

« Asegurese de que realiza |la prueba en un entorno de entre 50°F-104°F.

« Si el medidor muestra un icono de temp=ratura, significa que el medidor ha estado
expuesto a una temperatura exirema, fuera del rango de temperatura de funcionamiento.
Mueva el medidor a un area que esté entre 50°F-104'F y espere de 10 a 15 minutos para
gue alcance la nueva temperatura antes de usario. Su medidor no comenzara la prueba si
detecta que esta fuera del rango de temperatura de funcionamiento.

El medidor realizara una serie de autocompr@baciones. El icono de cara feliz aparecera en
la pantalla cuan&3 se hayan completado todas las pruebas. Si aparece el icono de cara friste
u ofros mensajes de error (Emr 2, Emr 3, etc.), consulte la Solucion de problemas.
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NOTA:

- El mensaje "qC" parpadea y "ctl" aparece en la pantalla cuando el modo QC esta
activado y no se han realizado pruebas de control en las ultimas 24 horas.
Deben realizarse pruebas de control antes de que el medidor realice una prueba
de glucosa en sangre.

Paso 3. Espere hasta que parpadeen los iconos de |a gota de sangre y la flecha junto
al icono de la tira reactiva en la pantalla del medidor, pulse el botén abajo
¥ oarriba A para entrar en el modo de prueba de la solucion de control.

ctE & mil
El icono "ctl" aparecera junto al icono de la tira reactiva en la pantalla del iy A
medidor, indicando que el medidor esta en modo de prueba con solucion de
control. Pulse el boton abajo ¥ o el botdn arriba A para salir del modo de
prueba con solucién de control.

Paso 4. Cuando aparezca el icono#e |a gota de sangre en la pantalla, eche una
gota de la solucion de control sobre una superficie limpia, seca y no
absorbente. como el tablero de la mesa.
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Acerque suavemente la tira reactiva a la gota de solucion de control de forma que el
extremo de muestreo de la tira reactiva toque la solucion de control. La tira reactiva
absorbera automaticamente la gota de solucion de control.
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NOTA:

« Vuelva a colocar la tapa de la solucion de control inmediatamente después de su uso.

- Si la muestra es insuficiente, el icono de la tira parpadeara y se mostrara
el mensaje "Err". Expulse y deseche la tira reactiva utilizada. Repita la
prueba de la solucion de control con una tira reactiva nueva.

Paso 5. La pantalla mostrara barras de cuenta atras - - - -. Transcurridos
6 segundos, aparecera en pantalla el resultado de la prueba de L

la solucion de control.

Paso 6. Para las tiras reactivas en frasco, compare la lectura en la pantalla con el
rango de solucion de control impreso en el frasco de tiras reactivas. Para
las tiras reactivas envueltas en papel de aluminio, compare la lectura en la
pantalla con el rango de solucién de control impreso en la caja.
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NOTA:

Si el resultado de la prueba de control esta fuera del rango proporcionado, haga lo siguiente:

« No mida la glucemia del paciente.

- Asegurese de que esta utilizando la Solucion de Control de Glucesa EvenCare G3.

- Asegurese de que el entorno de prueba esta entre 50°F-104°F.

- Asegurese de que la solucién de control de glucosa y las tiras reactivas no han vencido.

- Repita la prueba con una nueva tira reactiva.

« Los resultados de la prueba de solucion de control se almacenaran en la memoria del medidor
con la etiqueta ctl.

« Si el problema persiste, pongase en contacto con el Centro de Servicio Tecnico de Medline
llamando al 1-866-274-2131 entre las 8:00 y las 17:00 (hora central de los EE. UU.),
de lunes a viernes.

Paso 7. Elimine la tira reactiva en un contenedor de residuos adecuado.
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Importante:

« NOreutilice las tirasreactivas.

- Repita con otro nivel de solucién de control.

3. Medicion de la glucemia de un paciente

Materiales necesarios:
« Medidor EvenCare G3
- Unanuevatirareactivadeglucosaen sangre EvenCare G3

+ Dispositivo de puncion de un solo usoautodesactivable
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7

Pagina37de78 — W / = s eEon
SOCIO-GERENTE MAT. 9357



Dispositivo de puncion

Utilice un dispositivo de puncion de un solo uso con autodesactivacion para tomar la muestra de sangre.
Siga las instrucciones del fabricante sobre como debe utilizarse el dispositivo de puncion.

Importante:
- Pongase en contacto con su proveedor local para solicitar dispositivos de puncion de un
solo uso con desactivacion automatica.

» Los usuarios deben seguir las precauciones estandar cuando manipulen o utilicen este
dispositivo. Todas las partes del sistema de monitorizacion de glucosa deben considerarse
potencialmente infecciosas y son capaces de transmitir patogenos sanguineos entre
pacientes y profesionales de la salud.
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Siga las directrices practicas que se indican a continuacion:

Bioseguridad en Laboratorios Microbiologicos y Biomédicos (BMBL) en
http//www.cdc.gov/biosafety/publications/bmbl5/

"Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections; Guia
aprobada -Tercera edicion" Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) M29-
A3.
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Informacion importante sobre las pruebas en lugares
alternativos (AST)

El sistema de control de glucosa en sangre EvenCare G3 puede medir la glucosa
en sangre en zonas distintas de la yema del dedo, como la palma de la mano y el / \
antebrazo (pruebas en lugares alternativos o AST). Las pruebas en lugares
alternativos pueden ser menos dolorosas que las pruebas en la yema del dedo.
Debido a las diferencias fisiologicas entre la yema del dedo, la palma de la mano y
el antebrazo!", los resultados de las pruebas en lugares alternativos pueden ser
significativamente diferentes de los resultados de la yema del dedo en
determinadas condiciones. Las pruebas en lugares alternativos solo deben
realizarse en condiciones de glucemia constante.

HAGA AST SOLO en los siguientes casos:
- Antes de las comidas o en ayunas (mas de 2 horas desde la ultima comida).

« 2 horas 0 mas después de tomar insulina.

« 2 horas 0 mas después de hacer gercicio.
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Las mediciones en sitios alternativos nunca deben utilizarse para calibrar los monitores
continuos de glucosa (MCG). Las mediciones en sitios alternativos nunca deben
utilizarse para calcular la dosis de insulina.
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Las pruebas en lugares alternativos NO DEBERIAN utilizarse cuando:
+ Los pacientes no son conscientes de |a hipoglucemia.

- En las 2 horas siguientes a una comida, ejercicio o medicacion.

» Cuando se debe manejar alguna maquinaria o conducir un automovil.
« En momentos de estrés.

- Si el paciente esta enfermo.

- Si la glucemia del paciente es baga.

» Para pruebas de hiperglucemia.

» Los resultados rutinarios de glucosa de los pacientes suelen ser fluctuantes.

NOTA:

Si los resultados de las pruebas en lugares alternativos no coinciden con el estado del paciente,
utilice en su lugar la prueba de la yema del dedo.

Referencia:
1. Shu M, Osamu F, Kazuhiro H, Yoshihito A: La tasa de deteccion de la hipoglucemia difiere entre los distintos centros de
control de la glucemia. Diabetes Care 28(3).708-709, 2005
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Como realizar la prueba

Paso 1. Introduzca una tira reactiva en el medidor.

Importante:
« Elusuario debe ponerse un nuevo par de guantes limpios antes de
realizar la prueba a cada paciente.

Paso 2. El medidor realizara una serie de autocompr&baciones. El icono de carafeliz
aparecera en la pantalla cuando®das las pruebas hayan finalizado. Si
aparece el icono de cara triste u otros mensajes de error (Err 2, Err 3, etc.),
consulte la Solucion de problemas.

'r"ﬁ &

W

-~
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Paso 3. Para la prueba de la yema del dedo:
Lave bien la mano del paciente y séquela bien. Sostenga el
dispositivo de puncion de un solo uso contra el lateral de la yema del
dedo del paciente y realice la puncion en el dedo. Siga las
instrucciones del fabricante sobre como debe utilizarse el dispositivo
de puncién.

CONSEJOS:

- Masajear suavemente la mano y el dedo hacia el lugar de
puncion para formar una gota de sangre. No "ordefe" ni apriete
alrededor del lugar de puncion.

» Pinche en el lateral de la yema del dedo para evitar el dolor.
Para evitar callosidades, elja cada vez un lugar diferente
para la prueba.

- Si se utilizan toallitas con alcohol para limpiar la yema del
dedo, asegurese de gque la yema del dedo esteé
completamente seca antes de obtener la muestra de
sangre.
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Para pruebas en la palma de la mano y el antebrazo (AST):

Sujete el dispositivo de puncion contra el lugar de la prueba (base |
de la palma de la mano o antebrazo). Evite la zona de puncién con ’ | \
venas, lunares, exceso de vello o hueso. Presione firmemente el Py | .

dispositivo de puncion contra la zona de puncién y realice la
puncion. No levante el dispositivo de puncion.

Para las zonas de prueba del antebrazo, aplique y libere

presiéon en el dispositivo de puncion durante unos segundos
mientras mantiene el dispositivo de puncién en

contacto constante con la piel. Cuando se forme una gota de
sangre, levante el dispositivo de puncion en linea recta sin extender

la sangre.

NOTA:

« Deseche las lancetas adecuadamente como residuos de riesgo biolégico.
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Paso 4. Cuando aparezca el icono de la gota de sangre en la pantalla
acergue suavemente la tira reactiva al lugar de la prueba y

toque la gota de sangre.
La tira reactiva extraera automaticamente la gota de sangre.

NOTA:

« NO toque el extremo de muestreo de la tirareactiva.

« NO extienda la gota de sangre al exiremo de muestreo.

- NO afiada ni aplique una segunda gota de sangre. Esto puece provocar un resultado falso.
- Cuando la muestra de sangre sea insuficiente, aparecera el icono de la

tira y el mensaje "Err". Expulse y deseche la tira reactiva usada. Repita la
prueba con una tira reactiva nueva.

el resultado de la prueba aparecera en la pantalla. El resultado de Ia
prueba se almacenara automaticamente en la memoria del medidor (Ver
Visualizacion de la Memoria del Medidor). mgfdl

I I (10
i3 1
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Paso 5. La pantalla mostrara barras de cuenta atras --—-. Despues de 6 segundos, gn

Paso 6. Expulse la tira reactiva a un contenedor de residuos adecuado.



PRECAUCION:

- Sive "HI" 0 "LO" en la pantalla, el nivel de glucosa en sangre del paciente puede estar por
encima de 600 mg/dL o por debajo de 20 mg/dL. Repita la prueba de glucosa en sangre.
Si obtiene el mismo resultado, pongase en contacto con el médico o el profesional de
salud del paciente.

Eliminacion de tiras reactivas y lancetas usadas

PRECAUCION:

Las lancetas y tiras reactivas usadas son material de riesgo biologico y pueden transmitir
enfermedades de transmision sanguinea. Deseche las lancetas y tiras reactivas usadas de acuerdo
con las reglamentaciones locales.
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4. Como entenderlosresultados deunanalisisde
glucosaensangre
Resultados de la prueba de glucosa en sangre

Los resultados de los analisis de glucosa en sangre variaran en funcion de la ingesta de
alimentos, la medicacion, la salud, el estrés y el gercicio. Los intervalos ideales para los
adultos sin diabetes son @

+ Menos de 100 mg/dL antes de las comidas.
« menos de 140 mg/dL despues de las comidas.

Si el medidor muestra un resultado que es "HI" o "LO" O un paciente obtiene un resultado que es
superior a 250 mg/dL o inferior a 50 mg/dL, Y el paciente se siente mal:
+ Pongase en contacto con el medico o profesional de la salud delpaciente.
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Si el medidor muestra un resultado que es "HI" o0 "LO" o un paciente obtiene un resultado que es
superior a 250 mg/dL o inferior a 50 mg/dL y el paciente NO se siente mal:

+ Vuelva a realizar la prueba con una nueva tirareactiva.
« Llame al Centro de Servicio Técnico de Medline al 1-866-274-2131.

NOTA:

- Pueden producirse resultados imprecisos en individuos gravemente
hipotensos o en pacientes en estado de shock.

» Pueden producirse resultados bajos inexactos en individuos que experimenten un estado
hiperglucémico-hiperosmolar, con o sin cetosis.

» Los pacientes en estado critico no deben someterse a pruebas con glucometros.

Referencia:
2. Declaracion de posicion de la Asociacion Americana de Diabetes: Estandares de atencion medica en diabetes-2010.
Diabetes Care 2010; 33 (Suppl 1): 511-561.
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5. Visualizacion de la memoria del medidor

El medidor EvenCare G3 almacena automaticamente hasta 300 resultados de
pruebas de glucosa junto con la fecha y la hora. El medidor también proporciona
promedios de 7, 14 y 30 dias para ayudar a seguir la tendencia de glucosa en sangre
del paciente. La hora y la fecha deben estar configuradas para poder utilizar la
memoria y la funcion de promedios diarios (consulte Configuracion de lafecha y la
hora). La memoria del medidor no aimacenara los resultados de las pruebas si la
fecha y la hora no estan configuradas.

Visualizacion de lecturas almacenadas y promedios de 7,
14 y 30 dias desde la memoria del medidor

Materiales necesarios:
« Medidor EvenCare G3

Paso 1. Mantenga pulsado etbotén para encender el medidor.
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Paso 2. El medidor realizara una serie de autocompfdbaciones. El icono de cara
feliz aparecera en la pantalla cuando se hayan completado todas las pruebas. Si
aparecen el icono de cara triste u otros mensajes de emor (Err 2, Err 3, etc.), consulte la

Solucionde problemas.

Paso 3. Pulse el boton abajo ¥ una vez para entrar en el modo de memoria del e
medidor. En la pantalla aparecera el icono "mem".

Paso 4. Pulse el ba#6n entrar para acceder al modo memoria.

Paso 5. El resultado mas reciente de la prueba de glucosa se muestra en la pantalla.
Pulse el boton abajo ¥ para ver el siguiente resultado, y el siguiente, y asi
sucesivamente. Si mantiene pulsado el botén hacia arriba, podra ir pasando
por los resultados del medidor.

"nil" aparecera en la pantalla después del ultimo registro, si se guardaron
menos de 300 resultados. Pulse el boton arriba 4 para retroceder, viendo

[TIEHT
desde los resultados mas antiguos a los mas recientes.

nu'
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Paso 6. En el resultado mas reciente, continue presionando el boton hacia arriba A
para ver los promedios diarios. EI medidor mostrara el promedio de 7 dias.
Presione arriba otra vez para ver el promedio de 14 dias, y presione arriba
otra vez para ver el promedio de 30 dias.

El numero de resultados de las pruebas incluidos en el calculo de la media se muestra a la derecha del
icono

ave . LOS resultados de las pruebas con solucién de control no se incluiran en el calculo de la media.
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Paso 7. Pulse |a fleeha hacia abajo para salir del modo de recuperacion de memoria y volver al modo
de prueba.
NOTA:

Cuando la memoria del medidor este vacia, la pantalla mostrara "nil".
Cuando no haya medias diarias disponibles, la pantalla mostrara 0 mg/dL.
Si la memoria del medidor esta llena, al afadir un nuevo resultadose
borrara el mas antiguo.

Los resultados de las pruebas y los promedios diarios de la memoria del
medidor no se borraran cuando se retire la bateria.

El medidor se apagara automaticamente.
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6. Cuidado del medidor

Cuidar el Medidor EvenCare G3 es facil. Siga estas sencillas pautas para mantener el EvenCare G3 Meter
funcionando correctamente.

NOTA:

« NO degje que entre agua en el medidor EvenCare G3. Nunca sumerja el medidor ni lo sostenga bajo
agua corriente.

+ NO utilice limpiacristales ni productos de limpieza domésticos para el medidor.

« NO intente limpiar el soporte de la tira reactiva.

» NO desmonte el medidor EvenCare G3. Si lo hace se anulara la garantia. Si tiene problemas
tecnicos o preguntas sobre el uso del medidor, comuniquese con el Centro de Servicio Tecnico de
Medline al 1- 866-274- 2131 entre las 8:00 y las 17:00 (hora del centro de los EE. UU.), de lunes a
viernes.

+ Manipule el medidor con cuidado: un golpe fuerte, como la caida del medidor, podria danar los
componentes electronicos.
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Procedimientos de limpieza y desinfeccion del medidor

El medidor EvenCare G3 debe limpiarse y desinfectarse entre cada paciente. El medidor esta
validado para soportar un ciclo de limpieza y desinfeccion de diez veces al dia durante un
periodo medio de tres afos. Los siguientes productos han sido aprobados para la limpieza
y desinfeccion del Medidor EvenCare G3:

- Dspath®Hogpital Cleaner - Toallitass desinfectantes con lavandina (Numero de registro
EPA: 56392-8)

« Medline Me=ti+™- Toallitas desinfectantes, desodorizantes y limpiadoras con alcohal
(Numero de registro EPA: 59894-10)

» Clorox "="*=FBjeach - Toallitas germicidas y desinfectantes (NUmero de registro EPA:
67619-12)

- Medline M==Xi™ Bleach - Toallitas germicidas con lavandina (NUmero de registro de la
EPA: 37549-1)

Estas toallitas desinfectantes estan disponibles a traves de los principales minoristas en linea o llamando al
1-866-274-2131 para comprarias.
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Se pueden utilizar otras toallitas registradas por la EPA para desinfectar el sistema EvenCare G3; sin
embargo, estas toallitas no han sido validadas y podrian afectar al rendimiento de su medidor. Si
utiliza una toallita registrada por la EPA gque no figura en la lista anterior y observa alguno de los
problemas que se indican a continuacion, deje de utilizar el dispositivo y llame al servicio técnico
de Medline al 1-866-274-2131.

- La solucién de control fuera del rango
- La pantalla LCD delmedidor nublada

- Corrosion o erosion de la carcasa de plastico o de los botones
- Rotura de la carcasa de plastico

- Mal funcionamiento de cualquier botén del contador

Nota: Estos desinfectantes se validaron en forma independiente; por lo tanto, sélo debe utilizarse

un desinfectante en el dispositivo durante toda su vida util, ya que no se ha evaluado el efecto de
utilizar mas de un desinfectante en forma alternada.
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Materiales necesarios:

« Medidor EvenCare G3

» Guantes

- Una toallita desinfectante validada

Paso 1. Lavese las manos con aguay jabon.
Paso 2. Pongase guantes medicos de proteccion de un solo uso.

Paso 3. Inspeccione si hay sangre, residuos, polvo o pelusas en cualquier parte del medidor.
La sangre vy los fluidos corporales deben limpiarse a fondo de la superficie del
medidor.

Paso 4. Para limpiar el medidor, utilice un pafo humedo (no mojado) sin pelusas y
humedecido con un detergente suave. Limpie todas las areas externas del medidor,
incluidas las superficies frontal y posterior, hasta que gueden visiblemente limpias.

Evite mojar el puerto de la tira reactiva del medidor.
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Paso 5. Para desinfectar su medidor, limpie la superficie del medidor con una de las toallitas

desinfectantes aprobadas. Se pueden utilizar otras toallitas registradas por la EPA para
desinfectar el sistema EvenCare G3; sin embargo, estas toallitas no han sido validadas y
podrian afectar al rendimiento del medidor. Deje que la superficie del medidor permanezca

humeda a temperatura ambiente durante el tiempo de contacto indicado en el
instrucciones de uso de |a toallita. Limpie todas las areas externas del medidor, incluyendo

la pae frontal y posterior hasta que estén visiblemente humedas. Evite mojar el puerto de la
tira reactiva del medidor.
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Paso 6. Quitese los guantes.

Eliminacion de material infeccioso:

La sangre, los fluidos corporales y los materiales de limpieza deben eliminarse de acuerdo con

las reglamentaciones federales, estatales y locales para la eliminacion de residuos
infecciosos.

NOTA:

« Los guantes medicos de proteccion de un sclo uso deben utilizarse siempre durante los
procedimientos de desinfeccion y también por toda persona que realice pruebas de glucosa
en sangre a otra persona.

« Los dispositivos de puncion utilizados en un entorno clinico deben ser los modelos de
seguridad comercializados para un solo uso.
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» Los medidores de glucosa utilizados en un entorno clinico para realizar pruebas a varias personas
deben limpiarse y desinfectarse entre pacientes.

- Hay que quitarse los guantes usados y lavarse las manos antes de pasar al siguiente paciente.

« Los profesionales de la salud deben cambiarse los guantes entre pacientes, incluso si se
utilizan dispositivos de analisis dedicados al paciente y dispositivos de puncion de un solo uso
y autodesechables.

« NOreutilice el dispositivo de puncion de un solo uso.
- Mantenga las toallitas desinfectantes fuera del alcance de los nifios.

« NO tire las toallitas desinfectantes por elinodoro.

La lista de signos de deterioro después de la desinfeccion incluye:
» Solucién de control fuera del rango

« PantallaLCD nublada
- Corrosion de la carcasa de plastico
- Corrosion de los botones
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Si se observan estos signos de deterioro, deje de utilizar el medidor y llame al Servicio Técnico de
Medline al 1-866-274-2131.

Almacenamiento y precauciones

« El medidor y las tiras reactivas estan disefiados para ser utilizados dentro de un rango de

temperatura de 50°F a 104°F.

- Evite dejar el medidor en lugares extremadamente calientes o frios, como cerca de una
fuentede

calor o en un automovil extremadamente caliente o frio.

« No guarde ni utilice el medidor ni las tiras reactivas en lugares con altos niveles de humedad,
como el cuarto de bafio o la cocina.

- En el caso de las tiras reactivas en frasco, cierre siempre la tapa del frasco inmediatamente
despues de extraer una tira reactiva. Asegurese de que la tapa esta bien cerrada.

IF-2025-132738291-APN-INPM#ANMAT
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7. Solucion de problemas

En esta seccion se detallan los mensajes de la pantalla y los codigos de error que puede encontrar al
utilizar el medidor EvenCare G3 vy las tiras reactivas. Si su medidor sigue sin funcionar después de
haber seguido las instrucciones de solucion de problemas, llame al Servicio Téecnico de Medline al 1-

866-274-2131.

Lo que ve Qué significa

Problema con la electronica
del medidor.

Lo que debehacer

Sustituya la pila y vuelva a encender el
medidor.

Tira reactiva usada.

Repita la prueba con una nueva tira reactiva.

IF-2025-132738291-APN-INPM#ANMAT
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Lo que ve

fre3

Ef'l'

Qué significa

La tira se retird del
medidor mientras se
realizaba la prueba.

La muestra de
sangre era
demasiado escasa.

La temperatura esta fuera
del rango.

Lo que debe hacer

Repita la prueba con una nueva tira reactiva.

Repita la prueba con una nueva tira reactiva.

Mueva el Medidor a un area que
esté entre 50°F - 104°F, y espere
15 minutos para que alcance la
nueva temperatura.

IF-2025-132738291-APN-INPM#ANMAT
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Lo que ve
g
{
{
nd
b

Qué significa

La bateria esta baja.

El resultado de Ia
prueba de glucosa es
superior a 600
mg/dL.

Lo que debe hacer

Cambie |la bateria de acuerdo con la
seccion "Insertar (o cambiar) la bateria” del
manual del usuario.

Lavese y sequese las manos y repita la
prueba en la yema del dedo del paciente
con una nueva tira reactiva. Si el resultado
sigue siendo "HI", péngase en contacto con
el medico o profesional de salud del
paciente.

Elresultado de la

prueba de glucosa es
inferior a 20 mg/dL.

Lavese y séquese las manos y repita la
prueba en la yema del dedo del paciente con
una nueva tira reactiva. Si el resultado sigue
siendo "LO", péngase en contacto con el
medico o profesional de salud del paciente.

IF-2025-132738291-APN-INPM#ANMAT
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Lo que ve Que significa Lo que debe hacer

mam No hay resultados Compruebe sila fecha y la hora
n | registrados en el estan configuradas correctamente.
L medidor. Consulte Configuracion de la fecha y
la hora.
mn No hay medias diarias. N/C
n
u
mgid
N 000
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8. Especificaciones del sistema

Tiras reactivas: Tiras reactivas de glucosa en sangre EvenCare G3 (no incluidas)
Dimensiones (largo x ancho x alto): 105x 53 x 15 mm (48" x 2" x 58")
Peso (bateria incluida): 67,3 g (2,37 oz)

Rango de la prueba: 20 - 600mg/dL

Calibracion: Plasma

Tiempo de prueba: 6 segundos

Tamafio de la muestra: Minimo 0,8uL

Intervalo de hematocrito: 30 % - 55 %

Tipode pantalla: Pantalla LCD grande

Memoria: 300 resultados de pruebas
Promedio de resultados: Promediode 7, 14 y 30 dias
Bateria: 1 bateria de litio CR2032 de 3V
Apagado automatico: Despueés de 3 minutos sin uso

Temperatura de funcionamiento: 50°F -104°F

Humedad de funcionamiento: 22 % - 90 %

IF-2025-132738291-APN-INPM#ANMAT
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Para obtener informacion adicional, consulte el prospecto de la tira reactiva EvenCare
G3 Blood Glucose.

9. Garantia del producto

Se garantiza gue el medidor de glucosa en sangre EvenCare G3 esta libre de defectos de
mano de obra y de materiales durante un periodo de dos (2) afos a partir de lafecha de la
compra. La responsabilidad de Medline reclamos durante la garantia se limita a la reparacion
o sustituciéon, y en ningun caso Medline serd responsable por dafios indirectos o
consecuentes, o por cualquier perdida derivada del mal uso, uso inadecuado, uso indebido,
negligencia, reparacion no autorizada o modificacion.

Esta garantia queda anulada y sin efecto en caso de uso indebido del producto, uso
inadecuado, mal uso, negligencia, reparacion no autorizada o modificacion. Esta garantia
excluye especificamente las tiras reactivas EvenCare G3 y la solucion de control EvenCare
G3.
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ESTA GARANTIA ES LA UNICA Y EXCLUSIVA, CON EXCLUSION DE TODAS LAS DEMAS
GARANTIAS, EXPRESAS O IMPLICITAS, TODAS LAS CUALES QUEDAN ANULADAS Y
EXCLUIDAS.

Todos los reclamos durante la garantia deben dirigirse al Centro de Servicio Técnico de Medline
en 1-866-274-2131. Esta garantia se extiende Unicamente al comprador original del medidor.

www.medline.com ©2022 Medline Industries, LP

Medline y EvenCare son marcas registradas de Medline Industries, LP. Medline Micro-Kill y Medline Micro-
Kill+ son marcas comerciales de Medline Industnes, LP. Clorox Healthcare y Dispatch son marcas
registradas de The Clorox Company. Envasado en Taiwan para Medline Industries, LP, T hree Lakes Drive,
Morthfield, IL 60093 USA

Asistencia tecnica: 1-866-274-2131
Parareiterar pedidos: 1-800-MEDLINE V3 RF22APB
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EvenCare’ &3

Blood Glucose Monitoring System

Easy to Use, Fast Test Time

Test StripEjector
No Coding Required

Quality Control Lock Mode Option

O Quality Control Lock Mode Option

Test Strip Ejector
No Coding Required
Easy to Use, Fast Test Time

EvenCare’ [

B4ood Ghuase Monitoring System

ROTULADO

_L .
s4d EvenCare’ [E3

Blood Glucose Monitoring System

Fast test time provides
results in 6 seconds.

Test strip ejector
prevents need to touch
used test strips ————————————————9)

—

Small sample size
for less

Cortot Shssams i sk ey}

Specifications:
Tent Seripec EverCane 63 Sond Ghcase Teat S6n ok nchated)
1

GLUCOSE | INCLUDES BATTERY,

METER USER'S GUIDE & CARRYING CASE
2lan 48801 (10)
onee: 30834 il M1

66LLEBETEYEROL 10) NLID &*r.\...-u
A INNGIN-0081 VSN
1z 711—99} 1) rrnq woddng saweis) 104
OVSEHdW [434
JLIANA B BRROBY
EZIO FARMACEUTICA
SOCIO-GERENTE MAT, 9357

—rix

/

EvenCare’ [Ed

Blood Glucose

Monitoring System

www medine (om

©2022 Medine Industries, LP

Pac in Tabwan for Medine Industries, LP.
Three Lakes Drive, Northfield, & 60093 USA
+800-MEDUNE V3 RF22APB

US Patent # 765528

For Technical Assistance Call 1-866-274-2101
For In Vitro Dagnost Use Only. Rx Only

REF|MPH3540

~A{

GTIN (01):
10884389831199

Serial No (21):
91-APN-INPM#ANMAT
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SOBRE-ROTULO

Importado y distribuido por: EXSA S.R.L., LEGAJO 1489

Av. Juan B. Justo N° 2780, Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Bernardo Ader N° 3620, Villa Adelina, Vicente Lépez, Provincia de Buenos Aires.
Director Técnico: Parodi Liliana Edith, M.N. N° 9357

Producto: Sistema de monitorizacion de la glucemia - EvenCare G3
Cédigo: MPH3540

NO UTILIZAR SI EL ENVASE SE ENCUENTRA DANADO O ABIERTO
“USO PROFESIONAL EXCLUSIVO”
AUTORIZADO POR A.N.M.A.T PM N° 1489-75

7

ALIANA ‘B FEROB
EZEQU foEz1I0 FARMACEUTICS
SOCIO-GERENTE MAT, 9357
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MPH3550, MPH3550Z

MEDLINE

EvenCare’ A

Blood Glucose Test Strips

50 Sies

MEDLINE MEDLINE

EvenCare’® [E3

Blood Glucose Test Strips

EvenCare’® [EX1

Blood Glucose Test Strips

W For use with the EvenCare
G3 Blood Glucose
Monitoring System

Reagent Composition:

Each test strip contains per cm?
of reaction zone approximately

Glucose Oxidase (A. niger) 23%
Electron Shuttle 25% %
A~
Non-Reactive Ingredients 727% 50 TEST §
STRIPS

TEST
STRIPS

50

Blood Glucose Test Strips

EvenCare’®

LA

JLIANA B, BEROn
E £z FARMACEUTICA
SOCIO-GERENTE MAT, 9357

-

L
w2 EvenCare® [EH

Blood Glucose Test Strips

« For use with the EvenCare G3 Glucose Monitoring System.

« Consult accompanying documents.
« Keep away from sunlight.

« For In Vitro Diagnostic Use
*Rxonly

* Not made with natural rubber latex

Date Opened:

(Use within 6 months after first opening or before the expiration date)
www.medline.com ©2022 Mediline Industries, LP. Medline and EvenCare are
registered trademarks of Medline Industries, LP. Manufactured in Taiwan for Medline
Industries, LP, Three Lakes Drive, Northfield, IL 60093 USA
\1~800-MEDLINE V3RF22APB US. Patent # 7,655,128

[

Control Solution

Range (mg/dL):

Level 1:

Level 3:

g . i GTIN (01): 30884389831209

Exp (17): YYYY-MM-DD

) Lot (10):
REF| MPH3550

=}
4

www.medline.com

rub

Storage temperature:
E

39°F

[REF]MPH3550

(01)107 ;IGn
QQ-WW-AAAA {2y dx3 & Odﬂ

6021LE868EV8S0E :(LO) NILD ¥owd o ¥

2Le868£7880£(L0)

US. Patent

Avoid excessive heat

[REF]MPH3s50
UDIE 1IN

(01)40884389831206

[REF]MPH3s50
UDIE I

(01)40884389831206

MEDLINE MEDLINE

G0 sossasmsarios

G0 sonsassserios

EvenCare’ [EH |

Blood Glucose Test Strips

EvenCare’ El

Blood Glucose Test Strips

Temperature kmits: 39°F - 86°F
Keep away from sunigght

Protect from freenng, avoid excersive het
Not made with natural rubber latex.

Temperature limits: 39°F - 86°F

Protect from freezng, avord excessove heat

jth natural rubber latex.

Rxnty Rxony
ary. Fmr{ " Qry: po:

v o o & Grossw
12 boxes of 50 ERE TS N 12 boxes of 50
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SOBRE-ROTULO

Importado y distribuido por: EXSA S.R.L., LEGAJO 1489

Av. Juan B. Justo N° 2780, Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Bernardo Ader N° 3620, Villa Adelina, Vicente Lépez, Provincia de Buenos Aires.
Director Técnico: Parodi Liliana Edith, M.N. N° 9357

Producto: Sistema de monitorizacion de la glucemia - EvenCare G3
Cdédigo: MPH3550/MPH3550Z

NO UTILIZAR SI EL ENVASE SE ENCUENTRA DANADO O ABIERTO
“USO PROFESIONAL EXCLUSIVO”
AUTORIZADO POR A.N.M.A.T PM N° 1489-75

-

JLIANA B, PR
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SOCIO-GERENTE MAT. 9357
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MPH3550FL, MPH3550FLZ

[REF] MPH3550FL

Important:
For In Vitro Diagnostic Use.

Consult accompanying
documents

Single use only.

Not made with natural
rubber latex

Rx only.

Storage temperature:
39°F - 86°F
Keep away from sunlight
Do not freeze.

Reagent Composition:
Each test strip contains per cm?
of reaction zone approximately:

sdig 153 8502N|9 POO|g

Glucose Oxidase (A. niger)

Electron Shuttle

Non-Reactive Ingredients

Control Solution Range (mg/dL)
Level 1:

Level 3:

GTIN (01): 30888277365944
Exp (17): YYYY-MM-DD
Lot (10)

www.medline.com
©2022 Medlir

ustries, LP

Medline and are are registered trademarks of Medline
Industries, L ufactured in Taiwan for Medline
Industries, LP, Three Lakes Drive, Northfield, IL 60093 USA

SdIyIS 1531
03ddVM-1104 ATTVNAIAIONI os

1-800-MEDLINE V4 RG22APB U.S. Patent # 7,655,128

ELAlELS

/
e

MEDLINE

INDIVIDUALLY FOIL-WRAPPED

TEST STRIPS

EvenCare’[ER

Blood Glucose Test Strips

50

H For use with the EvenCare G3
Blood Glucose Monitoring System

EvenCare’[El

Blood Glucose Test Strips

I
Mfl;l INE

5 INDIVIDUALLY FOIL-WRAPPED
TEST STRIPS

Epaﬁ_ MPH3550FL [ ‘P6¢_ MPH3550FL
e  UDIE [N g UDIE TIRHINIMInmn
(01)40888277365941 (01)40888277365941

EvenCare® Ed

Blood Glucose Test Strips

Temperature limits: 39°F - 86°F.
Keep away from sunlight.

Protect from freezing, avoid excessive heat.
Not made with natural rubber latex.

Rx Only. Rx Only.
‘www.medline.
ary: s ary: %0
e -
e :
12 Boxes e et 12 BoxEs

TN (01 4088827736591
Exp (7 YYYY-MM.0D
Lot (10}

GTIN (01} 4088827736541
Exp (75 YYYY-4M-00
Lot (0}

EvenCare®

Blood Glucose Test Strips

Temperature limits: 39°F - 86°F.
Keep away from sunlight.

Protect from freezing. avoid excessive heat.
Not made with natural rubber latex.

®
EvenCa re m Blood Glucose Test Strip

FPO®
UDI

GTIN (01): 10888277365940

Exp (17): YYYY-MM-DD

Lot (10):

Manufactured for Medline Industries, LP,
Three Lakes Drive, Northfield, IL 60093 USA.

(01)30888277365944

JUANA B BRRoDY
FARMACEUTICA
MAT. 9357

IF- 382W-INPM#ANMAT

o
SOCIO-GERENTE

Pégina 74 de 78



SOBRE-ROTULO

Importado y distribuido por: EXSA S.R.L., LEGAJO 1489

Av. Juan B. Justo N° 2780, Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Bernardo Ader N° 3620, Villa Adelina, Vicente Lépez, Provincia de Buenos Aires.
Director Técnico: Parodi Liliana Edith, M.N. N° 9357

Producto: Sistema de monitorizacion de la glucemia - EvenCare G3
Cdédigo: MPH3550FL/MPH3550FLZ

NO UTILIZAR SI EL ENVASE SE ENCUENTRA DANADO O ABIERTO
“USO PROFESIONAL EXCLUSIVO”
AUTORIZADO POR A.N.M.A.T PM N° 1489-75
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MPH3560, MPH3560Z

A4
MEDLINE
/

EvenCare® [E3

"‘ Glucose Control Solutions

i
/

EvenCare® [E3

Glucose Control Solutions

il Important [ReF] MPH3560

- Do not freeze

- Storage temperature
59°F - 86°F
(15°C - 30°()

- Keep away from
sunlight

- For in vitro
diagnostic use only

+ Rx only.

« CAUTION: Consult
accompanying documents

Glucose Control

Solutions

M For use with the
EvenCare G3
Blood Glucose

www.medline.com Monitoring System

©2022 Medline Industries, LP

Medline and EvenCare are registered

trademarks of Medline Industries, LP.

Manufactured in Taiwan for Medline

Industries, LP, Three Lakes Drive,

Northfield, IL 60093 USA

Technical Support: 1-866-274-2131

To Reorder: 1-800-MEDLINE

V2 RE22APB U.S. Patent # 7,655,128

suonNjoS

[00U0) 3S0IN|9

Net Contents: SmL
Level1-25mL
Level3-25mL

EvenCare®

(01) 307

QQ-WIWAAAA {21) dx3 Od:l

91ZLEBGSEYBSOE (LO) NILD Ve uw

9L21L¢868¢%880£(L0)

0 RO
| ]

\ / IF-2025-132738291-APN-INPM#ANMAT
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Storage I I.I \ Storage ] LI g \
mpeotre. [ L F p e [ReF MPH3560 npaaure L S [Rer] MPH3S60
Ay %iﬁ.) = GTIN (01): 30884389831216 591‘;‘{%‘% / FP = GTIN (01): 3084389831216
{bL-3U {bL=3
Donot :reg,; E Exp (17): YYYY-MM-DD e U DI Exp (17): YYYY-MM-DD
A ® Lot (10): ,fn - ® - Lot (10
= EvenCare : ==m EvenCare g 0
S rom 4 t
N Date Opened: or In Vitr G3” Date Opened:
. . For In Vitro |
(Use within 3 months after first opening Diagnostic Use (Use within 3 months after first opening
Control Solution or before the expiration date) R Orl Control Solution or before the expiration date)
Glucose Concentration IRANCEILERI . i Glucose Concentration [ETCIANLIX<e I
38 mg/dL ©2022 Medline Industries, LP. Manufactured in EAUTIQN' 130 mg/dL ©2022 Medline Industries, LP. Manufactured in
Taiwan for Medline Industries, LP, Three Lakes Lonsu h Taiwan for Medline Industries, LP, Three Lakes
M Level1 Drive, Northfield, IL 60093 USA H Level 3 Drive, Northfield, IL 60093 USA
1-800-MEDLINE V2 RE22APB / 1-800-MEDLINE V2 RE22APB j

l‘:P6¢ [REF|MPH3560 [
-UDIE AR ”E‘;“"'E

01)40884389831213
GTIN (01): 40884389831213 GTIN (01): 40884389831213
Exp (17): YYYY-MM-DD Exp (17): YYYY-MM-DD

Evenca re® m e Evenca re@ m Lot (10):

Glucose Control Solutions

Do not freeze.
Keep away from sunlight.
Temperature limits: 59°F - 86°F (15°C - 30°C).

I‘_;P [REF]MPH3560
UDI 5 0 A

01)40884389831213

MEDLINE

Glucose Control Solutions

Do not freeze.

Keep away from sunlight
Rx Only. Temperature limits: 59°F - 86°F (15°C - 30°C)
Rx Only.
PO.
Gross Wt
QTY www.medline.com QTY www.medline.com
Manufactured for Medline Industries, LP, Manufactured for Medline Industries, LP,
6 Three Lakes Drive, Northfield, IL 60093 USA. 6 Three Lakes Drive, Northfield, IL 60093 USA.
BOXES Made in Taiwan. 1-800-MEDLINE V2 RE22APB BOXES Made in Taiwan. 1-800-MEDLINE V2 RE22APB

SOBRE-ROTULO

Importado y distribuido por: EXSA S.R.L., LEGAJO 1489

Av. Juan B. Justo N° 2780, Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Bernardo Ader N° 3620, Villa Adelina, Vicente Lopez, Provincia de Buenos Aires.
Director Técnico: Parodi Liliana Edith, M.N. N° 9357

Producto: Sistema de monitorizacion de la glucemia - EvenCare G3
Cédigo: MPH3560/MPH3560Z

NO UTILIZAR SI EL ENVASE SE ENCUENTRA DANADO O ABIERTO
“USO PROFESIONAL EXCLUSIVO” ﬂ

AUTORIZADO POR A.N.M.A.T PM N° 1489-75 wakeae F"“““““E,T,"EH'*ZOZS 132738291-APN-INPM#ANMAT
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MPHCABLE

EvenCare® Download Cable

MEDLINE
6.3inx3inx1in(16cmx7.5cm x 2.54 cm)
X ine. f: for:md
MPHCABLE Industies L, ThieeLakes Drive, Norhfeld L 60093 USA
L tex Free Qt 1 Made in Taiwan 1-800-MEDLINE V1 RH22APB
a -
o 00 DA AT
(

01)10888277177505

SOBRE-ROTULO

Importado y distribuido por: EXSA S.R.L., LEGAJO 1489

Av. Juan B. Justo N° 2780, Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Bernardo Ader N° 3620, Villa Adelina, Vicente Lopez, Provincia de Buenos Aires.
Director Técnico: Parodi Liliana Edith, M.N. N° 9357

Producto: Sistema de monitorizacion de la glucemia - EvenCare G3
Cddigo: MPHCABLE

NO UTILIZAR SI EL ENVASE SE ENCUENTRA DANADO O ABIERTO
“USO PROFESIONAL EXCLUSIVO”
AUTORIZADO POR A.N.M.A.T PM N° 1489-75

LA

JLIANA €. PEROD
EZE: FARMACEUTICA
SOCIO-GERENTE MAT. 9357

IF-2025-132738291-APN-INPM#ANMAT

Pagina 78 de 78



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

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2025-132738291-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 1 de Diciembre de 2025

Referencia: Rotulo einstrucciones de uso- EXSA SR L

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 78 paginals.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2025.12.01 11:51:28 -03:00

Lorena Terrizzano
Director Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2025.12.01 11:51:29 -03:00
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