
"2010 Año del Bicentenario de la Revolución de Mayo" 

Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

AN.M.AT. 

BUENOS AIRES, '1 1 f'.8R 7010' , 

VISTO el Expediente N° 1-47-15455-09-2 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones BAYER SA solicita se autorice la 

inscripción, en el Registro Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM) 

de esta Administración Nacíonal, de un nuevo producto médico. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos 

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y 

MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional 

por Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los requisitos 

técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos 

declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de calidad del 

producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que los datos identificatorios caracterlsticos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y,del Certificado correspondiente:, han sido 

convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que se ha dado cumplimie~to a los requisitos legales y formales que 

contempla la normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la 

qjeto de la solicitud. 

inscripción en el 
I 

RPPTM del producto , 
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por 10$ Artículos 

BO
, inciso 11) y 10°, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. 

, 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACiÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA M~DICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°_ Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de 

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca 

Microlet 2, nombre descriptivo Dispositivo de punción y nombre técnico Dispositivos 

para Punción de Sangre, de acuerdo a lo solicitado, por BAYER SA , con los Datos 

Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I de la presente Disposición 

y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 2° - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 204-206 y 167-173 respectivamente, 

figurando como Anexo 11 de la presente Disposición y que forma parte integrante de 

la misma. 

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los. Articulas 

precedentes, el Certificado de Inscripción ~n el RPPTM, figurando como Anexo 111 de 

la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma 

ARTICULO 4° - En los rótulos e in'strucciPnes de uso autorizados deberá figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-5B-166, con exclusión de toda otra leyenda 

no contemplada en la normativa vigente. 
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ARTICULO 5°_ La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3°, será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 6° - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas 

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la' presente 

Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, 11 Y 111. Gírese al Departamento de 

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese. 

, 
Expediente N° 1-47-15455-09-2 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERlsTICOS del PRODUCTO MÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICiÓN ANMAT N° .......................... , .. 

Nombre descriptivo: Dispositivo de punción 

Código de, identificación y nombre técnico UMDNS: 16-380 - Dispositivos para 

Punción, de Sangre 

Marca: Microlet 2 

Clase de Riesgo: Clase" 

Indicación/es autorizada/s: El dispositivo de punción Microlet 2 Lancing Device with 

AST, es un dispositivo de punción para la obtención de la muestra de sangre capilar, 

para realizar la Prueba de la Yema del Dedo y Sitios Alternativos. El Dispositivo de 

punción ajustable MICROLET® 2 Lancing Device, se utiliza para obtener muestras 

de sangre capilar de la yema del dedo. 

Modelo/s: Lancing Device 

Lancing Device con AST. 

Periodo de vida útil: 5 años a partir de la fecha de fabricación 

Condición de expendio: Venta libre 

Nombre del fabricante: Facet Technologies 

Lugar/es de elaboración: 101 Liberty l?<Justrial Park Me Donough GA 30253, 

Georgia, AIIanta, Estados Unidos. 

/ 
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ANEXO 11 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del 

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICiÓN ANMAT N° 
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PROYECTO DE ROTULO: MICROLET 2 

Microlet 2, Dispositivo de Punción 

Control Simple y Suave 

Venta Libre 
Vida útil: 5 años desde la fecha de fabricación. 

Temperatura de Conservación: 10 "e - 40 "C 

Temperatura de Operación: 10 oC _ 40 "C 

5 profundidades ajustables de punción 

Fácil manejo 
Descarte de la lanceta mejorado 

, 

Para usar con las lancetas recubiertas con silicona Microlet® 

Contiene: 
1 Dispositivo de Punción Microlet® 2 

1 Tapa gris ajustable 

Fabricado por Faeet Technologies LLC, 101 Liberty Industrial Parkway, Me 

Donough, GA 30253 USA Y 

Para Bayer HealthCare LLC, 430 S Beiger Street, Míshawaka, IN 46544 - USA 

www.bayerdiabetes.com 

El descarte de lancetas mejorado reduce la posibilidad de lesión al deshacerse de 

las lancetas usadas. 

Instrucciones completas de uso incluidas adentro. 

Importado y Distribuído por: 

BayerSA 
R Gutierrez 3652 B1650EHD Munro, 

Pcia de Buenos Aires, Argentina 

Director Técnico: Farm José Luis Role 

Tel: 0800.888.3200 
Autorizado por ANMAT 
PM-58-166 

I 
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PROYECTO DE ROTULO: MICROLET 2 con AST 

Microlet 2, Dispositivo de Punción 
Control Simple y Suave 

Venta Libre 
Vida útil; 5 años desde la fecha de fabricación. 
Temperatura de Conservación: 10 oC - 40 oC 
Temperatura de Operación: 10 oC - 40 oC 

5 profundidades ajustables de punción 
Fácil manejo 
Descarte de la lanceta mejorado 

Para usar con las lancetas recubiertas con silicona Microlet® 

Contiene; ~ 

1 Dispositivo de Punción Microlet® 2 
1 Tapa gris ajustable 
1 Tapa transparente AST 

Fabricado por Facet Technologies LLC, 101 Libcrty Industrial Parkway, Mc 
Donough, GA 30253 USA Y 
Para Bayer HealthCare LLC, 430 S Beiger Street, Mishawaka, IN 46544 - USA 

www.bayerdiabetes.com 

El descarte de lancetas mejorado reduce la posibilidad de lesión al deshacerse de 
las lancetas usadas. 

Instrucciones completas de uso incluidas adentro. 

Importado y Distribuído por: 
BayerSA 
R Gutierrez 3652 B1650EHD Munro, 
Pcia de Buenos Aires, Argentina 
Director Técnico: Farm José Luis Role 
Tel: 0800.888.3200 
Autorizado por ANMAT 
PM-58-166 
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Modelo de bolsa de polietileno contenedora de Tapa 
transparente AST: 

, 

• ¡ 'c 

.'-' , 

ES/PT 

~',~ ====~. ,:;:43;;7j5.j 

• Microlef2 
IASTI 

CUIDADO: No use el 
AST frBnsparente sobre 
las yemas de los dedos. 

ATEN{:AO: NAo utíl/ze a tsmpa 
AST na ponta dos dedos. 

Ea Bayer HealthCaTt' 

¡Jayer Hea/thc.e uc 
Mishaw.ka, IN 461544 USA 

& -
td&de ir! USA. 
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Características del sistema 

Información general del sistema 

Nombre del Producto: Microlet 2 Lancing Devlce with AST 

Uso: El dispositivo de punción Microlet 2 Lancing Device with AST. es un dispositivo de punción 
para la obtención de la muestra de sangre capilar, para realizar la Prueba de la Yema del 
Dedo y Sitios Alternativos. 

El dispositivo de punción Microlet 2 Lancing Device with AST es fácil de usar, con un nuevo me
canismo de liberación de la lanceta. El disefto ergonómico permite sostener con firmeza el dispo
sitivo para la obtención de la muestra de sangre capilar. Para obtener mejores resultados utilice las 
lancetas Microlet ® Lancet de Bayer. con el dispositivo de punción Microlet 2 Lancing Device with 
AST. 

Contenido del kit: 

1 Caja conteniendo: 

• l Bolsa de Polietileno conteniendo: 

1 Microlet 2 Lancing Device con AST 
1 Tapa Ajustable (Endcap) Gris 
1 Tapa Transparente AST (Endcap) 

• 1 Bolsa de Polietileno conteniendo: 

5 Lancetas estériles Microlet Lancet, suaves, recubiertas con silicona. 

Precauciones: 

Advertencia de posible riesgo biológico: Los profesionales de la salud que utilicen este sistema en 
varios pacientes, deben seguir el procedimiento de control de infecciones, aprobado en su estableci
miento. 

Todos los productos u objetos que entren en contacto con sangre humana, incluso después de 
haberlos limpiado, deben manipularse y descartarse como posibles Cuentes de transmisión de 
enCermedades virales. ' 

Descarte las lancetas utilizadas, acorde a las ip.strucciones del Manual de Instrucciones de las 
mismas y a las regulaciones vigentes. I 
Limpie su pinchador Microlet 2 Lancing Device with AST. acorde a las instrucciones de este ma
nual de instrucciones. 
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Funcionamiento del Sistema: 

Microlet 2 Lancing Device con AST 

Dispositivo de Puución: 

Con lancetas cubiertas con sHicona suave. 

Para realizar la Prueba de la Yema del Dedo y Sitios Alternativos: 

Para realizar la Prueba en la Yema del Dedo y Sitios Alternativos. , 
El dispositivo de punción Microlet® 2 Lancing Device con AST, de Bayer. es un dispositivo de 
punción fácil de usar, con un nuevo mecanismo de liberación de la lanceta. El diseño ergonómico 
permite sostener con firmeza el dispositivo para la obtención de la muestra de sangre capilar. 
Para obtener mejores resultados utilice las lancetas Microlet ® Lancet de Bayer. con el dispositivo 
de punción Microlet 2 Lancing Device con AST. 

• Utilice la tapa gris ajustable para realizar la prueba en la yema del dedo. 
• Utilice la tapa transparente para realizar la prueba en sitios alternativos (AST) de pun

ción: en la palma de la mano o en el antebrazo. 
• Para realizar la prueba AS (Sitios Alternativos), en cualquier otro lugar utilice el dispo

sitivo de punción Microlet Vaculance. 

);;> Consulte el Manual del Usuario para el sistema de medici611 antes de realizar la 
prueba en sitios alternativos, ya que éste proporciona infonnaci6n importante acerca 
de los mejores lugares para realjw la prueba en su sistema . 

.Ji;> La prueba en sitios alternativos se recomienda s61Q cuando han transcurrido más de 2 
(dos) horas de una comida, un medicamento para la diabetes, o ejercicio fisico. 

Para obtener muestras de sangre de la yema del dedo, de la palma de la maDO ydel antebrazo: 

Importante \ 
La prueba en la yema de los dedos debe ser realizada: 

• Si se considera que el nivel de la glucosa en sangre es bajo (Hipoglucemia) 
• Cuando el nivel de glucosa en sangre cambia rápidamente (después de comer, luego de 

aplicarse insulina o de hacer ejercicio). ; 
• Si no puede distinguir un cuadro de hipoglucemia (ausencia de síntomas). 
• Si los resultados de glucosa en sangre de las áreas alternativas no concuerdan con su estado. 
• Si está enfenno o estresado. 
• Si tiene que conducir u operar máquinas. 

I 

Para asegurarse de que los sitios alternativos se utilicen de manera adecuada, consulte con un profe
sional de la salud. 

\> ,'- Y'?, 
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¡Riesgo Biológico Potencial! 

• El dispositivo de punción Microlet 2 Lancing Device con AST, está diseñado para ser uti
lizado en un solo paciente, para la realización de la prueba de autocontrol. No debe ser uti
lizado en más de un persona debido al riesgo de infección. 

• Utilice una lanceta Microlet Lancet nueva, cada vez que realice la prueba, ya que una ,vez 
usada deja de ser aséptica 

• Siempre deseche la lanceta usada con cuidado para impedir daftos o contagios a terceros. 

Preparación del Dispositivo de Punción Microlet 2 Lancing Device con AST: 

1. Preparación del Sitio para reaHzar la prueba: Lavar las manos y el lugar de la punción con 
agua tibia y jabón. Enjuagar y secar cuidadosamente. , 

2. Retire la Tapa: Sostenga con una mano el dispositivo de punción Microlet 2 Lancing Device 
con AST, con el pulgar sobre el extremo de agarre, como se muestra en la figura 2. Con la otra 
mano sostenga el extremo de graduación de la tapa, y deslice la tapa suavemente de aniba hacia 
abajo. 

3. Sostenga una lanceta Microlet Lance!, y gire la funda protectora 1/4 de vuelta, pero no la reti
re. Para obtener mejores resultados, utilice siempre lancetas Microlet Lancet. 

4. Inserte la lanceta con firmeza en el portalanceta. Después de escuchar o sentir un clic continue 
empujándola basta que la lanceta se detenga completamente. Desenrosque la funda protectora, y 
póngala a un lado para desecharla junto con la lanceta usada. 

Nota: Si se necesita volver a ajustar el dispositivo de punción, sostenga el extremo de carga, tire o 
empuje hasta que el dispositivo haga clic, y suelte. 

Obtención de la Muestra de Sangre: 

Prueba en la Yema del Dedo: 

jUtilice la Tapa gris ajustable! / 

, 
1. Inserte la tapa Gris ajustable al dispositivo de punción Microlet 2 Lancing Device con AST. 

No utilice la tapa TRANSPARENTE para la yema de los dedos. 

82 
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2. Seleccione cualquiera de las cinco profundidades de punción, rotando el extremo de graduación 
de la tapa. La gota más pequeña indica una punción menos profunda y la gota más grande' una 
punción más profunda. El ajuste de la presión en el lugar de la punción también afectará la pro
fundidad de la punción. 

3. Posicione el dispositivo de punción Micro/el 2 Lancing Device con AST firmemente contl'Q el 
lugar de la punción, y presione el botón azul de liberación. Es mejor usar los costados de la yema 
de los dedos 

4. Para ayudar a formar la gota de sangre espere unos segundos y luego frote la mano y el dedo en 
dirección hacia el lugar de la punción. 
No apriete el lugar de la punción. 

5. Realice la prueba inmediatamente después de que se haya formado la gota de sangre. 

6. Limpie el lugar de la punción con UD pañuelo de papel limpio y seco. Mantenga la presión hasta 
que deje de sangrar. 

Pruebas en Zonas Alternativas: 

1. Inserte la tapa Transparente AST al Dispositivo de Punción Microlet 2 Lancing Device con 
AST. 

PrecauciÓn: No utilice la filpa Transparente en la yema de los dedos. 

Si se elige la palma de la mano: 

2. Seleccione un lugar de punción de una ZODa carnosa de la palma de la mano. Evite venas, vello, 
lunares, huesos y tendones. 

3. Presione la tapa Transparente firmemente contra el lugar de punción y luego oprima el botón 
azul de liberación. Mantenga una presión constante hasta que la gota de sangre bajo la tapa 
alcance el tamaño adecuado para la medición. 
Consulte el Manual de Usuario para la medición. 

4. Levante el Dispositivo alejándolo de la piel sin que se esparza la gota de sangre. 

S. Aplique la sangre en la tira reactiva de glucosa deno/J de los 20 segundos de la punción. 
No realice la prueba si la gota de sangre: se esparce, es aguada, contiene coágulos, está mez
clada con fluidos transparentes. 

6. Limpie el lugar de la punción con un pañuelo de pa¡{ellimpio y seco. Mantenga la presió~ hasta 
que deje de sangrar. 

L 
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2. Seleccione cualquiera de las cinco profundidades de punción, rotando el extremo de graduación 
de la tapa. La gota más pequeí1a indica una punción menos profunda y la gota más grande' una 
punción más profunda. El ajuste de la presión en el lugar de la punción también afectará la pro
fundidad de la punción. 

3. Posicione el dispositivo de punción Micro/el 2 Lancing Device con AST firmemente contta el 
lugar de la punción, y presione el botón azul de liberación. Es mejor usar los costados de la yema 
de los dedos 

4. Para ayudar alarmar la gota de sangre espere unos segundos y luego frote la mano y el dedo en 
dirección hacia el lugar de la punción. 
No apriete el lugar de la punción. 

S. Realice la proeba inmediatamente después de que se hayafarmado la gota de sangre. 

6. Limpie el lugar de la punción con un paíluelo de papel limpio y seco. Mantenga la presión hasta 
que deje de sangrar. 

Pruebas en Zonas Alternativas: 

1. Inserte la tapa Transparente AST al Dispositivo de Punción Microlet 2 Lancing Device con 
AST. 

Precaución: No utüice la tapa Transparente en la yema de los dedos. 

Si se elige la palma de la mano: 

2. Seleccione un lugar de punción de una zona carnosa de la palma de la mano. Evite venas, vello, 
lunares, huesos y tendones. 

3. Presione la tapa Transparente firmemente contra el lugar de punción y luego oprima el botón 
azul de liberación. Mantenga una presión constante hasta que la gota de sangre bajo la tapa 
alcance el tamaño adecuado para la medición. 
Consulte el Manual de Usuario para la medición. 

4. Levante el Dispositivo alejándolo de la piel sin que se esparza la gota de sangre. 

5. Aplique la sangre en la tira reactiva de glucosa dentro de los 20 segundos de la punción. 
No realice la prueba si la gota de sangre: se esparce, es aguada, contiene coágulos, está mez
clada con fluidos transparentes. 

6. Limpie el lugar de la punción con un pañuelo de pa~ellimpio y seco. Mantenga la presió~ hasta 
que deje de sangrar. 

V/"_t_ .. 
1:,' ;_ 
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Si se elige el antebrazo: 

2. Seleccione un lugar de punción de UDa zona carnosa del antebrazo. Frote el antebrazo vigo
rosamente hasta que sienta calor. Evite venas, vello, lunares, huesos y tendones. 

3. Presione la Tapa Transparenre contra el lugar de la punción. y luego oprima el botón azul de 
o 

liberación. 
Mantenga el dispositivo de punción en contacto permanente con la piel y presione y libere bom
beando lentamente hacia arriba y abajo 2 6 3 veces, sin levantar el dispositivo de la piel. 
Mantenga una presión constante hasta que la gota de sangre debajo de la tapa alcance el tamafio 
adecuado para la medición. 
Consulte el Manual del Usuario para la medición. 

4. Levante el dispositivo alejándolo de la piel, sin que se esparza la gota de sangre. 

5. Aplique la sangre en la tira reactiva de glucosa dentro de los 20 segundos de la punción. 
No realice la prueba si la muestra de sangre: se esparce, es aguada, contiene coágulos, es!! mez
clada COn fluidos transparentes. 

6. Limpie el lugar de la punción con un pafiuelo de papel limpio y seco. Mantenga la presión hasta 
que deje de sangrar. 

Expulsi6n y Eliminaci6n de la Lanceta: 

Siempre deseche la lanceta usada con cuidado para impedir daños o contagios a terceros. Use una 
lanceta Microlet Lancet nueva cada vez que realice una prueba. 
No volver 8 utilizar. 

1. Retire la lapa con cuidado. Para ello sostenga el extremo de graduación de la tapa y deslice la 
tapa. 

2. Coloque la funda protectora que guardó al insertar la lanceta, en una superficie plana con: ello
gotipo de Bayer hacia abajo. Manteniendo la lanceta usada en el Microlet 2 Lancing Device con 
AST, pinche con la lanceta el centro de la funda protectora. 

3. Posicione el dispositivo en dirección a un recipiente para objetos punzantes (por ejemplo una bo
tella de plástico vacía con tapa). Rotule la botella correctamente y manténgala fuera del alcance 
de los niflos. Mientras presiona el bolón azul de liberación a, tire firmemente el extremo de re
carga azul b, hasta que se desprenda y la lanceta caerá en el recipiente. 

4. Vuelva a colocar la tapa. 

I 1 
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Limpieza del Dispositivo de Punción Microle! 2 y de la Tapa: 

Limpie el Dispositivo de Punción Microlet 2 Lancing Device con AST después de cada uso, con 
una solución de agua y un detergente suave, o una solución de nueve partes de agua y una parte de 
cloro. Humedezca ligeramente un paíluelo de papel con la solución. 

Importante: Evite el exceso de humedad. Retire la tapa. Limpie la parte exterior del dispositivo y 
la parte interior y exterior de la tapa. Séquelos completamente con un pañuelo de papel antes de 
volver a utilizar. Vuelva a colocar la tapa. 

Limitaciones: La prueba en sitios alternativos se recomienda s610 cuando han transcurrido más 
de 2 (dos) horas de una comida, un medicamento para la diabetes, o ejercicio fisico. 

Importante: Utilice siempre Lancetas NUEVAS y Cápsulas de Punción, si el Dispositivo de 
ob~nción de sangre va a ser empleado por más de una persona. 

Conservación: 

Temperatura de Conservación: 10 - 40 oC 

Temperatura de Operación: 10 oc - 40 oC 

Seguridad: Precanciones: 

Antes de utilizar cualquier producto para medir la glucemia, lea todas las instrucciones y practique 
el análisis. Consulte a un profesional de la salud. 

Advertencia de posible riesgo biológico: 

Los profesionales de la salud que utilicen este sistema en varios pacientes, deben seguir el procedi
miento de control de infecciones aprohado en su establecimiento. 

Todos los productos u objetos que entren en contacto con sangre humana, incluso después de 
haberlos limpiado, deben manipularse como posibles fuentes de transmisión de enfermedades 
virales3

• ;' 

I 
3 NCCLS National Committee for Clinical Laboratory Standards. Protection ofthe LaJ>oratory 
Workers from Occupationally Acquired Ibfectio~- Approved Guideline- Second Edi~on; 
NCCLS Document M 29-A2, (ISBN 1-56238- 453 - 8) NCCLS 940 West Valley RO,,?, Suite 
1400, Wayne,Pennsy1vania 19087 -1898, USA 2001 I 
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Contraindicaciones: 

Es posible que el análisis de glucemia capilar (digito punción) no sea clinicamente adecuado para 
personas con flujo sanguíneo periférico reducido. Algunos ejemplos de condiciones clínicas que 
podrían afectar negativamente la medición de glucosa en sangre periférica son shock, hipotensión 
grave, hiperglucemia hiperosmolar y deshidratación grave. 

-> Si necesita ayuda o si tiene dudas sobre el uso de nuestros productos. por favor llame al 
Servicio de Atención al Cliente de Bayer Diabetes Care de su localidad. 

Establecimiento Elaborador: 

Fabricado para Bayer Health Cara LLC por: 
Facet Technologies 
101 Liberty Industrial Parkway, Me Donough, GA 30253 
USA , 

Establecimiento Importador: 
BAYERS.A. 
Ricardo Gutierrez 3652 
B1605 EIID, Munro. Buenos Aires 
República Argentina 

Director Técnico: Farmacéutico José Luis Role 
Registo Profesional MN 11343 

MSPM 058 -166 
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ANEXO 111 

CERTIFICADO 

Expediente N°: 1-47-15455-09-~ 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos ) 
.,-', 

Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N° .. ¡ ................... : 
y de acuerdo a lo solicitado por BAYER SA, se autorizó la inscripción en el Registre 

Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nueve 

producto con los siguientes datos identificatorios característicos: 

Nombre descriptivo: Dispositivo de punción 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-380 - Dispositivos par< 

Punción, de Sangre 

Marca: Microlet 2 

Clase de Riesgo: Clase 11 

Indicación/es autorizada/s: El dispositivo de punción Microlet 2 Lancing Device witt 

AST, es un dispositivo de punción para la obtención de la muestra de sangre capilar 

para realizar la Prueba de la Yema del Dedo y Sitios Alternativos. El Dispositivo de 

punción ajustable MICROLET® 2 Lancing Device, se utiliza para obtener muestra, 

de sangre capilar de la yema del dedo. 

Modelo/s: Lancing Device 

Lancing Device con A~T. 

Periodo de vida útil: 5 años a partir d.} la fecha de fabricación 

Condición de expendio: Venta libre 

Nombre del fabricante: Facet Technologies q, 



Lugar/es de elaboración: 101 Liberty Industrial Park Mc Donough, GA 30253, 

Georgia, Atlanta, Estados Unidos. 

Se extiende a BAYER SA el Certificado PM-58-166, en la Ciudad de Buenos Aires, a 

.... 2J .. .A\lR)Q.'.~ .. , siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha de 

su emisión. 

DISPOSICiÓN N° 

, 

CARLOS CHIALE 
N"IEFtVItNTOR 
... .M:.¿,,~. 
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