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Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

BUENOS AIRES, @'6 JUN 2016.
| |

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-578-16-0 del Regisﬁro de esta

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy Tecnolog!;ia Medica -

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Abbott Laboratories Argentina

S.A. solicita se autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de

| , - .
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo

producto médico.
|

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto?9763/64, y
MERCOSUR/G_MC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurid‘ico nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas corhplementarias.

i e

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccidon Nacional

| - . o .

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune los
II - . r - - !
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
‘establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control

|
Ide calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

!médico objeto de la solicitud.
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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
| ANMAT

Ministers de Salud DISPOSICION N° 5 @ 5 A

[ Que se actda en virtud de las facultades conferidas por;e! Decreto

N° 1490/92 y Decreto N° 101/15 del 16 de diciembre de 2015.
l '

Por ello; .
|
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE: | | :
l : :
ARTICULO 10°.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y :

| .
P!roductos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico !

|
: !
marca Abbott, nombre descriptivo Sistema de Monitoreo de Glucosa y nombre

tl'écnico Analizadores de Glucosa, de acuerdo con lo sc}licitado :por Abbotti
' |

L!aboratories Argentina S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que |

1| ! !
figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacion e Inscripcién en el RPPTM,

'ciie la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.i

ARTICULO 29°.- Autorizanse los textos de los proyectos de réfulo/s y def

| [instruccionéé de uso que obran a fojas 8-9 y 10 a 27 respectjvamenté.

ARTICULO 39°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la.
I i
leyenda: Autqrizado por la ANMAT PM-39-592, con exclusién de toda otra

! . -
'lleyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el;

i,"-\rticulo 10 serd por cinco (5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo, i

|
| |

;7 - i
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ANMAT

ARTICULO 50°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa

del Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de

la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de

usT autorizados. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
ﬁmias de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-3110-578-16-0

DISPOSICION No

mk

pr. ROBERTO Lepe
Subadministrador Nacional
AN.M.AT.




PROYECTO DE ROTULO 06 JUuk 20%

IMPORTADOR: Abbott Laboratories Argentina S.A.
| Ing. Butty 240, Piso 13. C1001, AFB
Ciudad Auténoma de Buenos Aires

FABRICANTE:

1- Abbott Diabetes Care Ltd. Range Road, Witney, Oxon, 0X29, OYL, Reino Unido.

2- F!Iextronics Technology Co. Ltd. Building 1, Yusheng Industrial Park, 467

X:ixiang, Section, National Highway 107, Xixiang, Baoan District, 518126
Sihenzhen, Guangdong, Republica Popular China.

3- RIR Donnelley Global Turnkey Solutions Poland Sp. Zo.o., ul. Zakladowa 90/92,

92-402 Lodz, Polonia.

SISTEMA DE MONITOREO DE GLUCOSA
FREESTYLE LIBRE FLASH

LECTOR (Kit)
B
.\ REF | st60 m,&/m Ana

No usar si el sello esta roto o faltante

Para usc con el sensor FreeStyle Libre

V?Z) DIRECTOR TECNICO: Farmc. Ménica E. Yoshida
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IMPORTADOR: Abbott Laboratories Argentina S.A.
Ing. Butty 240, Piso 13. C1001, AFB
Ciudad Auténoma de Buenos Aires
FABRICANTE:

1- Abbott Diabetes Care Ltd. Range Road, Witney, Oxon, OX29, OYL, Reino Unido.
2- Sanmina Corporation. Rathealy Road, Fermoy, Co., Cork, Irfanda.

SISTEMA DE MONITOREO DE GLUCOSA
FREESTYLE LIBRE FLASH

SENSOR (kit)

Fecha de Vencimiento:
Lote:

Esterilizado por Radiacion

REF | 1153701 m@
AN vy
2[4 |

No usar si e! sello esta roto o faltante

Para uso con el Lector FreeStyle Libre

DIRECTOR TECNICO: Farmc. Ménica E. Yoshida
POR ANMAT PM-39-592

%

AUTORIZAD

j2
125 tna S.A,
| Laboratores fargen
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ANEXO Il B
INSTRUCCIONES DE USO

|
3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las
que figuran en los item 2.4 y 2.5;

IMPORTADOR:  Abbott Laboratories Argentina S.A.

Ing. Butty 240, Piso 13. C1001, AFB

| Ciudad Auténoma de Buenos Aires

FABRICANTE:

1- Abbott Diabetes Care Ltd. Range Road, Witney, Oxon, 0X29, OYL, Reino Unido.
2- Flextronics Technology Co. Ltd. Building 1, Yusheng industrial Park, 467 Xixiang, Section,

National Highway 107, Xixiang, Baoan District, 518126 Shenzhen, Guangdong, Republica
Popular China.

3- RR Donnelley Global Turnkey Solutions Poland Sp. Zo.o., ul. Zakladowa 90/92, 92-402
Lodz, Polonia.

SISTEMA DE MONITOREO DE GLUCOSA
FREESTYLE LIBRE FLASH

LECTOR (Kit)
NoN
- A EE e AL

No usar si el sello esta roto o faltante

t
Para uso con el sensor FreeStyle Libre

DIRECTOR/TECNICO: Farmc. Ménica E. Yoshida
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IMPORTADOR:  Abbott Laboratories Argentina S.A. @ 5 4
Ing. Butty 240, Piso 13. C1001, AFB
Ciudad Auténoma de Buenos Aires

FABRICANTE:
1- Abbott Diabetes Care Ltd. Range Road, Witney, Oxon, OX28, OYL, Reino Unido.
2- Sanmina Corporation. Rathealy Road, Fermoy, Co., Cork, Irlanda.

SISTEMA DE MONITOREO DE GLUCOSA
FREESTYLE LIBRE FLASH

SENSOR (kit)

Esterilizado por Radiacion

REF | 7165701 @
(& 4" D
o [ R '

| .
No usar si el sello esta roto o faltante

Para uso con el Lector FreeStyle Libre

DIRECTOR TECNICO: Farmc. Ménica E. Yoshida i
AUTORIZADO POR ANMAT PM-39-592 '
. CONDICION DE VENTA: Venta Libre.
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién

Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

INDICACIONES

El Sistema Flash de monitoreo de glucosa FreeStyle Libre esta indicado para medir el nivel
de glucosa en el liquido intersticial de personas (a partir de los 4 afios de edad) con diabetes
mellitus. La indicacion para menores de edad (entre 4 y 17 afios) se restringe a aquellas
personas supervisadas por una persona que los cuide que tenga al menos 18 afios de edad.
La persona a cargo del cuidado es responsable de manejar o ayudar al menor de edad a
manejar el Sistema Flash de monitoreo de glucosa FreeStyle Libre y tambien de interpreter o
ayudar al menor de edad a interpretar las lecturas de FreeStyle Libre. Esta disefiado para
reemplazaf las pruebas de glucosa en sangre en el autocontrol de la diabetes, salvo en las
circunstancias que se enumeran a continuacion. En las siguientes circunstancias, utilice un
medidor dellglucosa en sangre para verificar las lecturas actuales de glucosa obtenidas con
el sensor del sistema Flash de monitoreo de glucosa FreeStyle Libre: |

» Cuando los niveles de glucosa cambian rapidamente, los niveles de glucosa
intersticial medidos por el sensor e informados como actuales pueden no refiejar los
nivel|es de glucosa en sangre de manera exacta.

« Cuando los niveles de glucosa bajan rapidamente, las lecturas de glucosa del sensor
pueden ser mas altas que los niveles de glucosa en sangre. Por el contrario, cuando
los nilveies de glucosa suben rapidamente, las lecturas de glucosa del sensor pueden
ser mas bajas que los niveles de glucosa en sangre.

» Paraiconfirmar la presencia de hipoglucemia o hipoglucemia inminente segun el
informe del sensor.

+ Si los sintomas no coinciden con la lectura del Sistema Flash de monitoreo de
glucoéa FreeStyle Libre. No ignore los sintomas que podrian deberse a un nivel bajo
o alto de glucosa.

|
- CONTRAINDICACIONES ‘
; El Sistema Flasfi de monitoreo de glucosa FreeStyle Libre debe retirarse antes de realizar

una imagen de/resonancia magnetica (RM).

-
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|
ADVERTE"NCIA:
- El Sistema Flash de monitorec de glucosa FreeStyle Libre contiene piezas pequenas que

pueden seL peligrosas si se ingieren.
* En los ﬁomentos en que el nivel de glucosa cambia rapidamente (mas de 2 mg/dL por
minuto), Iog niveles de glucosa en el liquido intersticial que mide el sensor del Sistema Flash
de monitoﬁeo de glucosa FreeStyle Libre podrian no reflejar con precision los niveles de
glucosa en; sangre. En estas circunstancias, verifique la lectura de glucosa del sensor por
medio de una prueba de puncidn dactilar usando un medidor de glucosa en sangre.
* Para con;firmar la hipoglucemia o la hipoglucemia inminente segin lo que nbtifique el
sensor del Sistema Flash de monitoreo de glucosa FreeStyle Libre, efectie una prueba
mediante puncién dactilar usando un medidor de glucosa en sangre. |
* No ignoreI los sintomas que podrian deberse a un nivel bajo o alto de glucosa en sangre. Si
tiene sintomas que no concuerdan con la lectura del Sistema Flash de monitoreo de glucosa
FreeStyle L!ibre 0 sospecha que su lectura podria ser inexacta, verifique la lectura llevando a
cabo una drueba mediante puncién dactilar con un medidor de glucosa en sangre. Si esta
experimenténdo sintomas que no concuerdan con su lectura de glucosa, consulte a su
profesional de la salud.

|
PRECAUCIPN: |
« En raras ocasiones, podria haber una lectura inexacta de glucosa en el sensor. Si piensa
que su IectLra de glucosa no es correcta o no concuerda con la forma en que se siente,
realice una‘iprueba de glucosa en sangre en el dedo para confirmarla. Si el problema
continda, quitese el sensor y apliquese uno nuevo.
* No se ha evaluado el funcionamiento del sistema cuando se utiliza con otros dispositivos
médicos imﬁlantados, como los marcapasos.
« El lector es para que lo use una sola persona. No debe usarse en mas de una persona, ni
siquiera en otros familiares, debido al riesgo de propagar infecciones. Todas las partes del
lector se copsideran de riesgo bioldgico y tienen el potencial de transmitir enfermedades

infecciosas, .;mcluso después del procedimiento de limpieza.




conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser

provista de informaciéon suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los

productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacién segura;

E! Sistema Flash de monitoreo de glucosa FreeStyle Libre tiene dos partes principales: un
lector de mano y un sensor desechable que se lleva puesto en el cuerpo. El lector se utiliza
para escanear el sensor de manera inalambrica y obtener la lectura de glucosa. El lector
también tiene un medidor incorporado de glucosa y cetonas en sangre que funciona con las

tiras de pruleba para glucosa y cetonas en sangre FreeStyle Optium.

i e 1 ST 7 MR o -k P W T S . np

IMPORTANTE: Este manual del usuario !
contiene informacién de seguridad acerca del
sistema. Lea toda la Informacién del manual
del usuario, asi como las instrucciones de
uso de las tiras de prueba para glucosay
cetonas en sangre FreeStyle Optium antes
j deusarsusistema.

- ' = F. Cos o o W e S Al

v ——— g

Su sistema viene con un kit del lector y un kit del sensor. Al abrir sus kits, veriﬁql;le que el

contenido no esté danado y que incluyan todas las piezas de la lista. Si alguna de las piezas

falta o esta dafiada, comuniquese con el departamento de Atencién al cliente.
|

DWISIONIMAGNASTICOS




Kit del lector

El kit del lector incluye:
* Lector FreeStyle Libre * Adaptadorde  * Manual del usuario

* Cable USB alimentacion  + Gufa de consulta rapida
' eléctrica
. Pantalla téctil
Puarto USB
Se utiliza para cargar el
lector y conectarlo a
una computadora.
Botén dainicio
Enciende o apaga el
lectoryiollevaala
Puarto de la tira da prucba pantallainicial desde

Inserte una tira de prueba aqui cualquier otra pantalla,

. para usar el medidor incorporado.

El lector se utiliza para obtener la lectura de gfucosa del sensor. Puede
almacenar aproximadamente 90 dias de historial de lecturas de glucosa y
las notas que ingrese acerca de sus actividades, como aplicarse insulina,
comer alimentos o hacer ejercicio. Esta informacion puede ayudarfe a
entender la forma en que estas actividades afectan su glucosa.

Kit del sensor

El kit del sensor incluye:
¢ Envase del sensor ¢ Toallita humedecida en alcohol
* Aplicador del sensor * Prospecto del producto

Envase del sensor Aplicador del sensor
Se utiliza con el aplicador del Para aplicarse of sensor en el cuerpo.
sensor para prepararlo para su uso.

El sensor mide y almacena las lecturas de glucosa mientras lo lleva puesto.

Inicialmente viene en dos partes: una parte es el envase del sensor y
la otra es el aplicador del sensor. Usted mismo prepara y se aplica el
sensor en |a parte posterior del brazo siguiendo las
instrucciones. El sensor tiene una punta pequefa y
flexible que se inserta apenas debajo de |a piel. Puede
Hevar puesto el sensor durante hasta 14 dias.

Sansor .

Mide la glucosa mientras se encueniraensu - ;‘
cuerpo (solo es visible despuds de aplicarlo). {..,“;,m

L LIGUORI

v, MIG
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La pantalla de lectura de glucosa del sensor aparece después de usar el
lector para escanear su sensor. La lectura incluye s glucosa actual, una
flecha de tendencia de glucosa que indica hacia donde se dirige, y un
grafico de sus lecturas de glucosa actual y almacenadas.

Lectura de glucosa del sensor

Mansaje

Todque para cbtener
més informacidn.

Glucosa actual
Glucosa del

Agragar notas

Yoo

iltimo escanzgo.

Nota de
alimantos

La pantallainicial del lector le proporciona acceso a la Informacién acerca

Toque para agregar notas
alalectura de glucosa,

Flecha do tendencia
de glucosa

1923 5z
o Direccion de su glucosa.
&, 2

Nota acarcade la
L insulina de accién
répida

Gréafico do glucosa

Gréfico de sus lecturas
de glucosa actual
y almacenadas.

de su glucosa y al sistema. Puede oprimir el botén de inicio parairala

pantalla inicial.

Hora

Pantalla Inicial

La hora actual
configurada en
el lector.

Estado del sansor

Informacién acerca de su
sensor actual,

[ K @_‘

Mivel da |a bateria

10:23pm BB

Carga restante de |a baterla.

Configuracién

Varificar glucosa

Toque para verificar la
glucosa de su sehisor,

Recordatorio

Revisar
historiat

Toque para cambiar la
configuracion del lector.

Rovisar historial

Toque para configurar

o cambiar los recordatorios.

Abbot i.at
D!

UEL LIGUOR!
HCERADO

ores Argentina S.A.
IAGNQSTICOS

Toque para revisar la
informacion acerca de
sus lecturas de glucosa
en el pasado,
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3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico es
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los d
relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y‘callbrado
que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la
seguridad de los productos médicos;

|
Mantenimiento
El Sistema Flash de monitoreo de glucosa FreeStyle Libre no tiene piezas a las que se les
deba dar servicio. |

A
PRECAUCION: NO sumerja el lector en agua ni en otros liquidos. Evite que, entre
polvo, suciedad, sangre, solucion de control, agua o cualquier otra sustancia en el
puerto de la tira de prueba o en el puerto USB. |
3.5. La informacion atil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion
del producto médico;

No aplica

3.6. La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con
la presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos;
CEM (Compatibilidad electromagnética)

« ElI sistema requiere precauciones especiales respecto a la compatibilidad
electromagnética, y es necesario instalarlo y ponerlo en servicio de conformidad con la
informacién electromagnética que se incluye en este manual.

« El equipo portatil y moévil de comunicaciones de radiofrecuencia puede afectar al sistema.

« El uso de accesorios, transductores y cables diferentes a los especificados por Abbott
Diabetes Care podria producir un aumento en las EMISIONES o una disminucidén en la
INMUNIDAD del sistema. i

« El sistema no debe utilizarse adyacente o apilado con otro equipo; si el uso adyacente o
apilado es necesarip, tendra que observar el sistema para verificar su funcionamiento normal

en la configuracion en la que se utilizara.

(iles Argentna SA.
Wanosticos
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Guia y declaraclon del fabricante acerca de las
emisiones electromagnéticas

El sisterna estd disefiado para usarse en el entomo electromagnético que se espedfica a continuadion.
El diente o el usuzrio del sistema debe asequrarse de que se utilice en dicho entorno.

. Guia para el entorno
Pmeba de emutongs. N j Cumplimiento clectromagnético. I
Emislones de | tad]ofmmenda Grupo 1 H sisterma utiliza energia de
(SPR11 radiofrecuenda solo para sus
fundiones tmtemas Por lo tanto,
susemisiones de rdiofrecwenda
son muy bajasy noes probable
que causen ninguna fnterferenda
en equipos electronicos eranos.
Emisiones ¢ Rdiofrecuenda (lase B B sistema s aproplado
QsPR1Y para usarse en todos fos
. . establecimientus, induidos los
E{Iﬁ:ttmﬁa;—r;uﬂas (ase A establ o
) y los que estin mnectades
Fluctuadones de voltaje y emisiones de Gumple directamente 3 ba red piiblica
parpadeo de suministro eléctrico de bajo
[EC 61000-3-3 voltaje que suministra energiaa
los edificos de usodomesticn.

Guia y declaracién del fabricante acercade la
Inmunidad electromagnética

B sistama est disefiado para usarse en el entormo electromagnétioo que se especifica a continuacidn,
Hl dtente o el usuario del sistema debe asequrarse de que se utilice en dicho entoma.

Prucbade’: ledepmei] " Nivelde [ Guia para el ertomo J

lNMUNIDADl ] TEC60601 cumplimiento | | electromagnético

Desama +6kV pand 6KV pana Los pisos deben ser de madera,

dlectrostitica contactos condactos conaeto o loseta cerémica, Silos pisds

IC6100042  +8Wenelae  +8K/enelare  @stinublertosde matenal sintéticy |
ta humedad relativa debe ser porlo !
menos de 30%. ;

Transitorios y +2kV para +2Wpan La calidad de alimentadion elécrka |

dfagaselicias  laslineas de las lineas de debe serla de un entomo domsstico,

tipidas alimentaddn. 2limentzdén merdal u hospitatarto tipim.

[EC 61000-4-4 +1KV paralas +1K panalas
lineas deentrada  lineas de entrada
ysafida ysalida

DD»:RADO

ott Lap i'
AbD ls n DIAGNOSTICOS

i




Pruebade | {Nivelde prueba Nivel de Guia paraelentomo
INMUNIDAD IEC 60601 cumplimiento electromagnético
Sobrevoltaje +iWenmodo  +1Wenmodo  Laclidad de afimentaddn dédria
[EC 61000-4-5 difzrendl diferendlal debe serla deun emtomo doméstio,
£2Wenmodo  +2kVenmodp  Comerdaluhospiatariotipico
o comin
Gidasdevoltale, <S%Ur <5% Ur L2 @idad de afimentaddn eléctrica
intesrupciones (>95%decaida  {>95%decaida  debe serladeun entomo doméstico,
cortasyvariadonss  enUjdurnte  enlUi)dumente  comerdalu hospitalariotipioa SI
devoltajeenlss  0.5ddos 0.5ddos o ustrio del sistema requiers un
lneasdeentrada  40% (/r(60%  40%UF(60%  funconamiento continuo durante
de alimentacidn decaidaenlM)  decidsenlyn  lsinterupdones de [ alimentaddn
elécria duranteSddos  durante 5 ddos gﬂsfgpﬂl- semmml;nth 32:'9’“‘
(61000411 7% 0r(30%  70%Ur(30% BT COnUN3 Rente
deaiaenly  decidaenlh alln?a;acbn Ininterumpible o cn
duente2Sddos  dumnte2Sddos O Ao
<5%Ur <5%Ur
(>95%decaida (>95%decaida
enUndimnte  en (") dumnte
5 sequndos 5 sequndos
Pruebade ' | Mivel de prueba Nivelde Guia para el entomo
_INMUNIDAD j} TEC60601 | |oumplimiento [|  electromagnétio
(ampo magnético IN¥m 3Mm Los @mpos magnéticos de frequenda
delafrequenda deenergia deben tener los niveles
dealimentacidn nrderistiosde una ubiadin tihia
(50/60 Hz) en un entomno domésticn, cmerdalu
IEC 6100048 hospitalario tipia

&
é' NOTA Ur es el voltaje dela red de alimentadion de CA antes de Ja aplicacion del nivel de prueba,

Y




'™ Prueha de. | |Nivelde prueba Nivelde . Guia para el entorne |
_ IRMUNIDAD 1EC 60601 cumplimiento electromagnético

Radicfrecpenda 3Vms 3Vms No se debe utilizar equipo de

condudda 150 kHz 2 80 Mtz comunkacionss portitil mévil de

[EC 61000-5-6 redlofrecuenda mds cera de ninguna
parte del sistema, inchiidos sus
cables, quela distanda de separadidn
recomendada, aladada a partir de la
eardon aplicable ala frecuenda del
transmisor,
Distanda de separacion
recomendada

d=12yP

[ Prueba de’! ]Eivel deprueba

e

Nivelde _J [ Guia para el entorno

- uNI0A0" || ecenson |} aumplmiento [} electromagnétio
Radiofrecuenda 3V/im IV¥m Distanda de separaddn
Imadiada 80MHza 2,5 GHz recomendada
[EC61000-4-3
d=11yP
80 MHz a 800MHz g
4=23yF
800MHza2,5 GHz

P esla potenda nominal maxima del transmisor en vatios (V) segiin ol fabiiante del trensmbsory d esta
distanda de separacion recomendada en metros (m).

L fuerza de bos camipos generados por los transmisores fijos de radlofrecuenda, seqiin o determinado por
la inspection electromagnética del siti,® debe ser menor que & nivel de asmplimiento de cada intervalo de
frecuenda ®

Puede oqur interferenda en tas cescanias de equipos marcados con el siquiente simbolo: (((;)))
NOTA 1 A 80 hz y 800 MHz se aplica el intervalo de frecuenda mis alta

NOTA 2 Es posible qua estas pautas no se apliquen en todas las situadones. La propagaciin electromagnética
seveafectada por b abrsorcion y o reflejo de estructuras, objetos y personas.




ol
Distancla recomendada de separacion entre el equipo @ KL
de comunicacién por radiofrecuencia portatil y mévil, y
el sistema

El sistema est3 disefiado para usarse en un entornc electromagnético en ef que las perturbadones
imadiadas de mdiofrecuenda estin controladas. El cliente o el usuario del sistema puede ayudar

3 evitar ta interferencia electromagnética mantentendo una distanda minima entre el equipo de
comunicadan por radiofrecuenda portatll y mévil (transmisores) y el sistema, segun lo recomendado
a continuadan, de conformidad conla salida maxima de potencia del equipo de comunicactones.

Potenda 1 Distanda de separacdién segan la frecuenda del Gansmisor

nominal | m _ )

muimade | |[ Tsomnzasomiz | [ 80MHzas00MHz || 800MHza2,5 Ghz

transml:or 1. d=12yP l d=12yP d=23yP
001 0,12 0,12 023
01 038 038 073 |
1 12 12 i3 |
10 i8 38 13
100 12 12 33

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y si corresponde la indicacion de los métodos adecuados de
reesterilizacion; |

Estéril. Esterilizado por radiacién.

No usar si el sello esta roto o faltante

3.8. Si un producto médico esti destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacién, incluida la limpieza, desinféccién, el
acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacién si el producto debe ser
reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al numero posible de
reutilizaciones.

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las

instrucciones de limpieza y esterilizacion deberan estar formuladas de modo que si se

siguen correctamefite, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la
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Puede limpiar el lector utilizando un pafio humedecido con una mezcla de 1

blanqueador doméstico en 9 partes de agua.

Limpie suavemente el exterior del lector y deje que se seque al aire.

3.9. Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacién, montaje

final, entre otros);

Configuracion inicial del lector

Antes de usar el sisterna por primera vez, debe configurar el lector.

|‘Paso I [ | L Accién o ]
1 Oprima el botén de inicio para encender el lector.
E
2 Si el sisterna se lo solicita, utilice la pantalla tactil
para seleccionar su idioma preferido en el lector.
| Toque OK para continuar.

Nota: Utilice [a yema del dedo. NO toque la
pantalla con la ufia ni con ningun otro cbjeto.

Y,

3 Pocha e Configure |2 fecha actual usando las flechas de
A A la pantalla tictil. Toque siguiente para continuar.
1“9 =
v v
| |
IPaso]| [ "ti Accion ) | |Pase]| ) Accion 7]
4 ] Configure |2 hora actual. Toque siguiente para '3 E l=ctor muestra ahora informacién importante acerca de dos
A A continuar. temas fundamentales para ayudarie a utilizar el sistema:
12t 00 - *+ Informacidn acerca de Is flecha de tendencia de glucosa
v v PRECAUCION: Es muy importante configurar que se inchuye en la pantalla de |a lectura de glucosa,
comrectzmente la hora y la fecha. Estos * Como volver a la pantalla inicial desde cualquier otra
valores afectan los datos y la configuradon ntafla
del tector, pantata.
| repiid
——
b A [
[l =T
5 g Configure surango deseado de glucosa. : - Toque siguiente para avanzar
Trabaje con su profesional de [a salud para . al siguiente tema, Al final de la
determinar su rango deseado de glucosa. Toque L3 - configuracin de lector, toque

siguiente para continuar,

Nota: El rango deseado de gluoosa se muestra
enlos grificos de glucosa del lector y se utiliza
para caloular ol tiempo que se mantuvo dentro
de dicho rango.

’

L Argentina S.A.
efihsTICOS

listo para volver a la pantalla

= inical

Nota: Cargue ¢ lector si ef nivel de |2 baterls estd bajo, Utilice solo el cable
USB y el adaptador de alimentaddn eléctria que se induyen con &l sistema.




Como utilizar el sensor

-

PRECAUCIONES:

= El envasey ¢l aplicador del sansor estén empaquetados
en conjunto (separados def lactor) y tienen ¢l mismo
cédigo del sensor. Verifique que los cédigos

del sensor coincidan antes de usar el L ’.
envasey elaplicador de su sensor. Los J eend Sensons
envaser ylos aplicadores del sensor que “EODE 103
tengan sl mismo cddigo deban usarse . fz?] ROOOFXY
juntos; de lo contrario, las lecturas : E N
de glucosa de susensorpodrian ser

incorrectas.

8l ejercido intenso podria haoer que su sensor se afloje
debido al sudor o al mavimiento. 5i su sensor se afloja, es
posible que no obtenga ninguna lectura o que Ia lectura
obtenida no sea confiable, y podris no reflejar Is forma en
que se siente. Siga las instrucciones para seleccionar un

lugar de aplicacién adecuado.
Paso]l - _Adén
P Abra el envase del sensor separando por
completo la tapa, Desenrosque ¢l tapdn del
2. | apliader del sensor y coloquelo a un lado.

2] PRECAUCION: NO lo utifice si el envase o o

haber sido abiertos. NO lo utilice después de
la fecha de vendmiento.

aplicador del sensor parecen estar dafiados o

con {2 mara oscura del envase. Oprima el
aplicador del sensor irmemente hada abajo
hasta que sa detenga.

Extraiga el aplicador del sensor del envase.

j Alinee la marca oscura del aplicador de! sensor

Mdér_l L
] Retire suavemente el aplicador del sensor del
y cuerpo. B sensor debe quedar colocado enla
4 piel.
Nota: La aplicacién del sensor puede causar
hematomas o sangrado. Si se presenta un
sangrado que no se detiene, retire el sensory
apliquese uno nuevo en un lugar diferente.

después de la aplicacién,

Cologque de nuevo el tapén en el aplicador del
sensor. Deseche el envose y ef aplicador del
sensor siguiendo las reglamentos locales.

Confirme que e sensor haya quedado asegurado

Como aplicarse el sensor
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{Paso}[

VoK

3

Accién

Apliquese el sensor solo en |2 parte posterior
del brazo. Evite las dreas con dcatricss, lunares,
estrias o buttes.

Selecdione una zons d« la pie! que por lo general
permanezca plana durante sus actividades
diarias normales {que no s& doble ni sz pliegus).
Selecdone un lugar que esté alejado porlo
menos 2,5 an (1 pulgada) de los lugares de
inyecdon de insulina, Para evitar molestias o
iritadén de Ia piel, debe seleccdonar un lugar
diferente def dltimo que utilizé.

Limpie el lugar de la aplicaadén con una toallita
humedecida en alcohol y deje que se seque
antes de continuar, Esto ayuda a que ¢ sensor

| permanezca adherido al cauerpo.

Nota: B tugar DEBE estar fimpio y seco; de lo
contrario, el sensor podria no adherirse al fugas,

_Ac_glén_ o ]

€l aplicador del sensor estd preparado y listo para
aplicar el sensor.

PRECAUCION: El apticador del sensor ahara
contiene una zguja. NO toque el interior del
aplicador del sensor ni lo coloque de nuevo
en el envase def sensor.

Coloque o aplicador del sensor sobre el fugar
preparado y empuje hacia abajo con irmeza para
zplicarse el sensor en el cuerpo.

PRECAUCION: NO presione hacia abajo el
aplicador del sensor hasta que esté colocado
encma del lugar preparado para evitar
resultados imprevistes o lesiones,

Como Iniclar el sensor

WPasof[

_  Meién ]

Oprima el botén de inicio para encender el lector.

Toque icisr nuevo sansor.

Sostenga el kector & menos de 4 an (1,5 pulgadas)
del sensor para escanearlo. Esto inidiard su sensor.
Si los sonidos estan encendidos, ef lector emite
un pitido cuando ef sensor se activa con éxita

El sensor se podrd utifizar pare revisar su glucosa
después de 60 minutos,

Naota: Si el sensor no e escanes con dxito en un
méximo de 15 segundos, el fector muestra un
aviso para escaneario de nuevo. Toque OK para
volver a la pantatla iniclal y toque Iniciar nuevo
SENIOT PAra ESCANE AT SU SENSOT.




Verlficaclén de su glucosa
| Aedén _

PP junto con su gréfico de glucesa y una flecha que
indica la direccién de s glucosa,

Encienda el lector oprimiendo
el botén de inido ¢ toque
Varificar glucciaenla
poantalla inicial.

Sostenges ¢ lector amenos de 4 am

(1,5 pulgadas) de su sensor par escaneerio.

Su sensor envia la lectura de ghucosa por via
inakdmbrica al lector. Silos sonidos estén
encendidos, el lector emite un pitido cuando el
SENSAr S escanes con éxito,

Note: 5i o sensor no se escanea con €xito en menas de

15 segundos, el lector muestra un aviso pare escancario

de nuevo. Toque OK para volver a [a pantalla inicial y toque
VYerificar glucoss para escanear su sensor.

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacién
relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha radiacion debe ser
descripta;

No aplica

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento

del producto médico;

Resolucién de problemas Problemas en el lugar de aplicacién del sensor

Esta seccion presenta una lista de problemas u observaciones que LPE'T".'E'B?_] [Posiblesignificada || Quahacer |
podria encontrar, sus posibles causas y las acciones recomendadas. 5 Bsensorno  Ellgarnoestdlibre 1. Retire el sensar.
f"l lector'expenmema un error, aparecera un mensaje en ka pantalla con seadhierea  de sudedad, aceite, 2. Considere afeftar o limplar el
instrucciones para resolverlo. la plel pelo o sudor. lugar con agua y jabén.
i 3. Siga las instruccicnes de las
El lectof no enclende secciones Como aplicarseel
[ Problema | fPostblesigntficado] | Qud hacer i sensor y (6mo iniciar ef sensor.
Ellector no Labaterla del lector  Cargue o lector,
enciende después  estd demasiado
de oprimir el baja. trritaciin Costuras, ropa Aseguirese de que nada ejerza
botén de inico 0 delapielen  apretadaoaccesorios  friccién en el fugar.
insertar una tira ef lugar de que causan friccidn
 funcionamienta.  tate deencenderio Podriasersensibleal i se presenta hritacion en el lugar

material adhesivo. donde el adhesivo toca la pisd,
comuniquese con su profesional
de la satud para identificar la
mejor soludon

Si el lector continiia sin encencler despuds de intentar estos pasos,
comuniquese con el departamento de Atencién al cliente,

de prueba. aplicadén en el lugar.
Ellectorestifuea  Mueva ellector a un lugar del sensor.
. de surangode donde haya una temperatura
| temperatura de entre 10 °C y 45 °C, y despuss
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Problemas para inlclar el sensor o recibir lecturas

del sensar Nuevo sensor  Escaned un sensor

[ Pantalla ] [};slble significado ] [ Qud hacer j detectado nuevo antes de que
T T CTmr —Fv ot TT T ____“ - sU Sensor anterior UN NUEVD Sensos, ya nopodré
Nuevosensor  Elsensornoestdlisto  Espere hasta que termine el finalizara. escanear el sensor antesior. Si
inicidndose  paraleerlaglucosa.  periodo inicial de 60 minutos desea comenzar a utizar e

del sensor. sensor nueve, seteccione ST
Tiempode Ellector no estd Sostenga el lector amenos de
tficientemen 4 1 \ :
m :,e, se:so, te cerca Af:,'q‘uf,g“p?:gﬁ ,‘,’;' m’ Error de B lector no pudo intente escanear de nuevo,
al sensor. escaneo comunicarse con el Nota: Quizis necesite alejarse
SENsOf. de [as posibles fuentes de
interferencia electromagnética,
Sensor Lavidadelsensorha  Aplique e inicie un sensor nuevo.
fmalizado terminado. .
Error del Bsistemanopuede  Escanee de nuevo en 10 mmutos.
sensor generar una lectura
de glucosa.

[ Pantalla i| ” Posible slgnlﬁcado_] [ Qué hacer J
Lecturade Su sensor ests Muévalo a uniugar donde la :
glucosa no demasiado calienteo  temperatura sea adecuada
disponible demasiado frio. y escanee de nuevo en unos

minutos.
Ef sensorya El sensor seinicidcon  El sensor solo puede ser
esta en uso otro lector. escaneado por el lector que lo
inicid. Escanee de nuevo el sensor
con el lector que lo inicio. O bien,
aplique e inide un sensor nuevo,
Comprobar Lapuntadelsensor  Trate deiniciar de nuevo su
sensor podrianoestarbajo  sensor. Si el lector muestra de
la piel. nuevo el mensaje “Comprobar
sensor”, eso significa que no lo
aplico correctamente. Aplique e ¢
inicie un sensor nuevo.
Cambieel El sistema detectd Aplique einicie un sensor nuevo, |
sensor un problema con su

5ensor.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicién, en

condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a

influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presion o a

variaciones de p

WISIGH DIAGNOSTICOS

sidn, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicién, entre otras;




Especificaciones dal sistema

Consulte las instrucdiones de uso de las tiras de prueba y de la solucién de
control para obtener especificaciones adicionales,

Especificaciones del sensor

Método de ensayodela
glucosadel sensor

Rango de lecturas de
glucosadel sensor

Tamafio del sensor

Peso del sensor

Fuente de alimentadén
del sensor

Sensor efectroquimict amperométrico

40 a 500 mg/dL.

5 mm de alto y 35 mm de didmetro

5gramos

Una bateria de &xido de plata

Especificaclones del lector

Rango de ensayo de
ghucosa en sangre

Range de ensayo de
cetonas ¢n sangre

Tamafio del lector

Peso del lector

Fuente de alimentacdién
del lector

Vida dela bateria
del lector

Memoria dellector

Temperatura de
fundonamiento del lector

Temperatura da
almacenamiento
dellector

Humodad relativa
de fluncionamiento y
almacenamiento

20 a 500 my/dL
0,038,0 mmol/L

95 mm x 60 mm x 16 mm

65 gramos

Una bateria recargable de iones de litio

7 dias de uso tipico

90 dias de uso tipico

10°Cad5%C

-20°Ca60C

10 % a 90 % sin condensacién
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Vida del sensor

Mamoria del sensor

Temperatura de
funcionamiento

Temperatura de
aimacenamiento del
aplicador y del envase
del sensor

Humedad relativa
de funcionamiento y
almacenamiente

Resistencla alagua del
sensor

Altitud de funcionamiento
¥ almacenamiento

Proteccién del lector
contra la humedad

Altitud de
funclonamtento y
almacenamiento

Tiempo agotado de la
pantalla del lector

Radiofrecuencia

Puerto de datos

Requisitos minimos
de |a computadora

Vida atll promedio

Adaptador de
alimentacién eléctrica

Cable USB

Hasta 14 dias

8 horas {las lecturas dela glucosa se
almacenan cada 15 minutos)

10°Ca45*C

4%Ca2s5°C

10 9% a 90 9% sin condensacién

[P27: puede soportar la inmersién en
1 m (3 pies) de agua durante un
médximo de 30 minutos

-381 metros (-1.250 pies) a 3.048 metros
(10.000 pies)

Manténgalo seco

-38Y metros (-1.250 pies) a 3.048 metros
{10000 pies)

60 segundos (120 segundos cuande la
tira de prueba estd insertada)

dentificaddn por radiofrecuencia
(RFID) 13,56 MHz modulacion por
desplazamiento de amplitud (ASK);
124 dBuV/m

Micro USB

El sistema solo debe usarse con
computadoras con clasificacion
EN609S0-1

3 afios de uso tipico

Abbott Diabetes Care PRT25613
Temperatura de fundonamiento: 10 °C
a40'C

Abbott Diabetes Care PRT21373
Longitud: 94 cm (37 pulgadas)

H

3.13. Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el

producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier

restriccion en la eleccién de sustancias que se puedan suministrar;

No Aplica

bRDERADO
K] atortes Argentina S-A.

DIISION DIAGNOSTICOS




filosos y materiales que posiblemente hayan estado expuestos a liquidos corporalé_s.
Comuniquese con el departamento de Atencion al cliente para obtener informacion mas

- 3 s 3 ‘
detallada acerca de la eliminacion correcta de los componentes del sistema. '

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del
mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone

sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;
No Aplica

3.16. El grado de precisién atribuido a los productos médicos de medicién.
Rango de lectura de glucosa del Sensor: 40 a 500 mg/dL.

Especificaciones del Lector:

Rango de ensayo de glucosa en sangre: de 20 a 500 mg/dL
é + Rango de epsayo de cetona en sangre: de 0,0 a 8,0 mmol/L.
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1 ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-578-16-0
EI Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N¢
BOSL , Y de acuerdo con lo solicitado por Abbott Laboratories Argentina
S.A., se autorizo la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y Productos
de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos: |
Nombre descriptivo: Sistema de Monitoreo de Glucosa
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-102-Analizadores de
Glucosa |
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Abbott
Clase de Riesgo: III
Indiciacién/es autorizada/s: El sistema Flash de monitoreo de glucosa FreeStyle

|
estd indicado para medir el nivel de glucosa en el liquido intersticial de personas

(a pértir de los 4 afios de edad) con diabetes mellitus. La indicacién para
menc:)res de edad (entre 4 y 17 aifos) se restringe a aquellas personas
supervisadas por una persona que los cuide, que tenga al menos 18 anos de

edad. La persona a cargo del cuidado es responsable de manejar o ayudar al

menor de edad a manejar el Sistema Flash de monitoreo de glucosa FreeStyle

g



libre y también de interpretar o ayudar al menor de edad a interpretar las
lecturas de FreeStyle Llibre. Estd disefiado para reemplazar las pruebas de
glucosa en sangre en el autocontrol de la diabetes, salvo en las circunstancias
que se enumeran a continuacién. En las siguientes circunstancias, utilice un
medidor de glucosa en sangre para verificar las lecturas actuales de glucosa
obtenidas con el sensor del sistema Flash de monitoreo de glucosa FreeStyle
Libre:

-Cuando los n‘i:veles de glucosa cambian rapidamente, los niveles de glucosa
intersticial medidos por el sensor e informados como actuales pueden no reflejar
los niveles de glucosa en sangre de manera exacta.

-Cuando los niveles de glucosa bajan rapidamente, las lecturas de glucosa del
sensor pueden ser mas altas que los niveles de glucosa en sangre. Por el
contrario, cuando los niveles de glucosa suben rapidamente, las lecturas de
glucosa del sensor pueden ser mas bajas que los niveles de glucosa en sangre.
-Para confirmar la presencia de hiperglucemia o hipoglucemia inminente segun el
informe del sensor.

- Si los sintomas no coinciden con la lectura del Sistema Flash de monitoreo de
glucosa FreeStyle Libre. No ignore los sintomas que podrian deberse a un nivel

bajo o alto de glucosa.

Modelo/s: FreeStyle Libre Flash Kit del Lector
FreeStyle Libre Flash Kit del Sensor
FreeStyle Libré Flash Software

l
Periodo de vida util del sensor: 12 meses
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For%ma de presentacién: El sistema FreeStyle consta de dos kits que estan
emﬁbaquetados por separado: el kit de sensor y el kit del lector. Ambos kits se
en\!flasan por separado e incluyen los siguientes componentes:
-Envase de Sensor
-Aplicador del Sensor
-Toiallita humedecida en aicohol
-Prc;specto del producto
Kit <!:lel Lector ' i
-Leétor FreeStyle Libre
-Adaptador de alimentacidn eléctrica
-CaBIe uUsB
-Mamual de usuario
.'GUila de consulta rapida
Conc‘ilici(')n de uso: Venta libre
Nombre del fabricante: 1- Abbott diabetes Care Ltd.
2- Abbott diabetes Care Ltd.
3- Sa%nmina Corporation
4- FIeixtronics Technology Co. Ltd
5- RR‘ Donnelley Global Turnkey Solutions Poland Sp. Zo.o., ul

Direccén {incluyendo Ciudad y Pais)
i

ll



1- Range Road, Witney, Oxon, OX 29 OyL, Reino Unido

2- Range Road, Witney, Oxon, OX 29 OyL, Reino Unido

3- Rathealy Road, Fermoy, Co., Cork, Irlanda

Building 1, Yusheng Industrial Park, Xixiang, , National Highway 107,

N
1

Xixiang, Baoan District, 518126 Shenzhen, Guangdong, China

5- Zakladowa 90/92, 92-402 Lodz, Polonia.

Se extiende a Abbott Laboratories Argentina S.A. el Certificado de Autorizacion e
Inscripcion del PM-39-592, en la Ciudad de Buenos Aires, a OSJUNZ(”B ........ ,

siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.
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DISPOSICION N°

or. ROBEATO Lebe

Suhadministrador Nacional
AN M.AT.
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