
"2016 - Año del Bicentenario de la Declaración de la Independencia Nacional"

DISPOSICION N° 6 05 ,

(JJ 6 JUN 2016.BUENOSAIRES,

:Ministerio le Sa{ul
Secretaria le !PoCíticas,
'R!guCacióne Institutos

jlJv9rfjl'T

I
I

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-578-16-0 del Registro de esta
il
I
Administración

1

I (ÁNMAT), y

,

Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

I

I 1

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Abbott Laboratories Argentina

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

'1
~ecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo

producto médico.
I

!
Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

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

1

ti1ERCOSUR/GMC/RES.N° 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional
. I

¡ilor Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

.¡
,

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reúne los

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

'establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control
I

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

'[ Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTMdel producto

[médico objeto de la solicitud.

Ú. [/1
1



MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA,

DISPOSICION N°,

"2016 - Año del Bicentenario de la Declaración de la Independencia Nacional"

Por ello;

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

'Ministerio áe Sa{uá
Secretaría áe Po{iticas,
'Rsgufación e Institutos

jlJ{'MjI't

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

11

N° 1490/92 Y Decreto N° 101/15 del 16 de diciembre de 2015.

11

'1

'1

11

DISPONE: I

1I , .

ARTICULO 10.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y,

11 , ,
Productos de Tecnologla Medica (RPPTM) de la Administración Nacional de

,

~edicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del producto médico

~arca Abbott, nombre descriptivo Sistema de Monitoreo dé Glucosa y nombre
I '.

técnico Analizadores de Glucosa, de acuerdo con lo s91icitadopor Abbott'

Jaboratories Argentina S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que:
'1 ';
figuran como Anexo en el Certificado de Autorización e Inscripción e,nel RPPTM,

~e la presente Disposición y que forma parte integrante de I~misma. ',:
I . ,

tRTÍCULO 2°.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de'

instrucciones de uso que obran a fojas 8-9 y 10 a 27 respectivamente. '
[1 , " .

ARTICULO 3°.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la.
11
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-39-592, con exclusión de toda otra

'leyenda no contemplada en la normativa vigente.
I

[ARTÍCULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el't 'l~rtl,"IOl' ",' pocdoco (5)'"".' p,rtl, d, " f"h, ;mp"~ '" ,'ml,mo.

Y'I/{ ,
2

11



"2016 - Año del Bicentenario de la Declaración de la Independencia Nacional"

'Ministerio áe Sa[uá
Secretaría áe Pofiticas,
'R!gufacwn e Institutos

)l:N'M)l'T

OISPOSICIÚN N° 6 O 5 4

ARTÍCULO 50.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa

de: Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
I

la bresente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucciones de

usb autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los

finbs de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.
I

Dr. ROBERTO L••Clll:
Subadministrador Nacional

A.N.M.A.T.

605 4

I
'1
I ,

Expediente NO 1-47-3110-578-16-0

DISPOSICIÓN NO
I
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I

IMPORT~DOR:

PROYECTO DE ROTULO
Abbott Laboratories Argentina SA

Ing. Butty 240, Piso 13. C1001, AFB

Ciudad Autónoma de Buenos Aires

1) 6 JUN 2016

FABRICkNTE:
I

1- ,l\\bbott Diabetes Care Ud. Range Road, Witney, Oxon, OX29, OYL, Reino Unido.
I

2- F,lextronics Technology Co. Ltd. Building 1, Yusheng Industrial Park, 467
I

Xixiang, Section, National Highway 107, Xixiang, Baoan District, 518126
I

Shenzhen, Guangdong, República Popular China.
I

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

SISTEMA DE MONITOREO DE GLUCOSA

FREESTYLE LIBRE FLASH

LECTOR (Kit)

No usar si el sello está roto o faltante

Para usd con el sensor FreeStyle Libre



IMPORTADOR:

FABRICANTE:

Abbott Laboratories Argentina SA

Ing. Butty 240, Piso 13. C1001, AFB

Ciudad Autónoma de Buenos Aires

1- Abbott Diabetes Care Ltd. Range Road, Witney, Oxon, OX29, OYL, Reino Unido.

2- Sanmina Corporation. Rathealy Road, Fermoy, Ca., Cork, Irlanda.

SISTEMA DE MONITOREO DE GLUCOSA

FREESTYLE LIBRE FLASH

SENSOR (kit)

Fecha de Vencimiento:

Lote:

Esterilizado por Radiación

No usar si el sello está roto o faltante

Para uso con el Lector FreeSlyle Libre

DIRECTOR TECNICO: Farmc. Mónica E. Yoshida

POR ANMA T PM-39-592

E VENTA: Venta Libre.



ANEXO 111B
INSTRUCCIONES DE USO

I
3.1. Las indicaciones contempladas en el ítem 2 de éste reglamento (Rótulo), salvo las

que figuran en los ítem 2.4 y 2.5;

IMPORTADOR: Abbott Laboratories Argentina SA

Ing. Butty 240, Piso 13. C1001, AFB

Ciudad Autónoma de Buenos Aires

FABRICANTE:

1- Abbott Diabetes Care Ud. Range Road, Witney, Oxon, OX29, OYL, Reino Unido.

2- Flextronics Technology Co. Ud. Building 1, Yusheng Industrial Park, 467 Xixiang, Section,

National Highway 107, Xixiang, Baoan District, 518126 Shenzhen, Guangdong, República

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)

~~

00[]] ~ ".- :¡""lt
No usar si el sello está roto o faltante,
Para uso con el sensor FreeStyle Libre

CNICO: Farmc. Mónica E. Yoshida

TA: Venta Libre.



IMPORTADOR:

FABRICANTE:

6' Ir i
Abbott Laboratories Argentina SA S ,
Ing. Butty 240, Piso 13. C1001, AFB

Ciudad Autónoma de Buenos Aires

1- Abbott Diabetes Care Ud. Range Road, Witney, Oxon, OX29, OYL, Reino Unido.

2- Sanrnina Corporation. Rathealy Road, Fermoy, Co., Cork, Irlanda.

SISTEMA DE MONITOREO DE GLUCOSA

FREESTYLE LIBRE FLASH

SENSOR (kit)

Esterilizado por Radiación

No usar si JI sello está roto o faltante

Para uso con el Lector FreeStyle Libre

DIRECTOR TECNICO: Farmc. Mónica E. Yoshida

AUTORIZADO POR ANMAT PM-39-592

CONDICION DE VENTA: Venta Libre.



~.~~

6 0'5. ~~ ~.72 .~~
3.2. Las prestaciones contempladas en el ítem 3 del Anexo de la Resolución ~ ..N" ~I,)J
72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia d~~E\~

Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

INDICACIONES

El Sistema Flash de monitoreo de glucosa FreeStyle Libre está indicado para medir el nivel

de glucosa en el líquido intersticial de personas (a partir de los 4 años de edad) con diabetes

mellitus. La indicación para menores de edad (entre 4 y 17 años) se restringe a aquellas

personas supervisadas por una persona que los cuide que tenga al menos 18 años 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. Está diseñado para
"

reemplazar las pruebas de glucosa en sangre en el autocontrol de la diabetes, salvo en las

circunstancias que se enumeran a continuación. En las siguientes circunstancias, utilice un

medidor del 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 niveles de glucosa cambian rápidamente, 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.
I

• 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
I

los niveles de glucosa suben rapidamente, las lecturas de glucosa del sensor pueden

ser mas bajas que los niveles de glucosa en sangre. I
• Para Iconfirmar la presencia de hipoglucemia o hipoglucemia inminente según el

informe del sensor.

• Si los síntomas no coinciden con la lectura del Sistema Flash de monitoreo de

glucosa FreeStyle Libre. No ignore los sintomas que podrían deberse a un nivel bajo

o alto de glucosa.
I

CONTRAINDICACIONES

El Sistema Fla de monitoreo de glucosa FreeStyle Libre debe retirarse antes de realizar

una imagen d esonancia magnetica (RM).
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. ~~~)
ADVERTENCIA: ..,.PE- o '!;::;f

I ~- PRO."
• El Sistema Flash de monitoreo de glucosa FreeStyle Libre contiene piezas pequeñas q"lie;-
pueden se~ peligrosas si se ingieren .

• En los niomentos en que el nivel de glucosa cambia rápidamente (más de 2 mg/dL por

minuto), lo~ niveles de glucosa en el líquido intersticial que mide el sensor del Sistema Flash

de monitoreo de glucosa FreeStyle Libre podrían no reflejar con precisión los niveles de

glucosa en, sangre. En estas circunstancias, verifique la lectura de glucosa del sensor por

medio de una prueba de punción dactilar usando un medidor de glucosa en sangre,
I

• Para confirmar la hipoglucemia o la hipoglucemia inminente según lo que notifique el
I

sensor del
l

Sistema Flash de monitoreo de glucosa FreeStyle Libre, efectúe una prueba

mediante punción dactilar usando un medidor de glucosa en sangre. .

• No ignore! los síntomas que podrían deberse a un nivel bajo o alto de glucosa en sangre. Si

tiene sinto~as que no concuerdan con la lectura del Sistema Flash de monitoreo de glucosa
I

FreeStyle Libre o sospecha que su lectura podría ser inexacta, verifique la lectura llevando a

cabo una prueba mediante punción dactilar con un medidor de glucosa en sangre. Si está

experimentando síntomas que no concuerdan con su lectura de glucosa, consulte a su

profesional de la salud.

I
PRECAUCiÓN:

I

• En raras ocasiones, podría haber una lectura inexacta de glucosa en el sensor. Si piensa
I

que su lectura de glucosa no es correcta o no concuerda con la forma en que se siente,

realice una 1 prueba de glucosa en sangre en el dedo para confirmarla. Si el problema

continúa, quítese el sensor y aplíquese uno nuevo .

• No se ha ~valuado el funcionamiento del sistema cuando se utiliza con otros dispositivos
I

médicos implantados, como los marcapasos .

• El lector es para que lo use una sola persona. No debe usarse en más de una persona, ni

siquiera en otros familiares, debido al riesgo de propagar infecciones. Todas las partes del

lector se consideran de riesgo biológico y tienen el potencial de transmitir enfermedades
I

infecciosas, incluso después del procedimiento de limpieza.
I



t;

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos

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

provista de información suficiente sobre sus características para identificar los

productos médicos que deberán utilizarse a fin de tener una combinacíón segura;

El 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 lecto~ 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 prueba para glucosa y cetonas en sangre FreeStyle Optium.
I

~_, =. . m "'*---= t ••. - -: r=- no

IMPORTANTE:Estemanual del usuario I
contiene Informaciónde seguridad acerca del 1

I sistema. Lea toda la Información del manual ¡
J del usuario, asl como las Instrucciones de
I uso de las tiras de prueba para glucosa y

cetonas en sangre FreeStyle Optlum antes
de usar su sistema. 1

•. __ ' ~ _--_-.-.- ••••~_~"""'"_ ~ """"'!!l'""~_-

Su sistema viene con un kit del lector y un kit del sensor. Al abrir sus kits, verifique que el,,
contenido no esté dañado y que incluyan todas las piezas de la lista. Si alguna de las piezas

falta o esta dañada, comuníquese con el departamento de Atención al cliente.
I

Dr. MI l _L lIGUORI
A .1 ERADO.'

bbolt Labo - "e, I\lgentlna S.A.
OIVtSION IAGNÓSTICOS



Kit del lector
Elkit del lector Incluye:

• Lector FreeStyle Ubre
• Cable usa

• Adaptador de
alimentación
eléctrica

• Manual del usuario
• Gura de consulta rápida

P••••rto USB

Se utiliza para cargar el
lector ycon~rlo a
una computadora.

Puerto d. la "tirad. pruQba

Inserte una tira de prueba aquí
para usarel medidor incorporado.

P.ntall. táctil

Botón d. inicio

Enciende o apaga el
lector y Jo lleva a la

;pantalla inidal desde
cualquier otra pantalla.

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

Kit del sensor

Elkit del sensor incluye:

• Envase del sensor
• Apllcador del sensor

Envase dalsQDSOr
Se utiliza con el aplicador del
sensor para prepararlo para su uso.

• Toallita humedecida en alcohol
• Prospecto del producto

Aplicador d.lsen50r
Para aplicarse el sensor en el cuerpo.

Elsensor 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 la parte posterior del brazo siguiendo las
instrucciones. Elsensor tiene una punta pequeña y
tlexible que se inserta apenas debajo de la piel. Puede
llevar puesto el sensor durante hasta 14 dlas.

Sensor
Míde laglucosa mientras se encuentra en su
cuerpo (solo es vísibledespués de aplicarlo).

L UGUORI
{\ -;RAOO

Abbott Labora \ 185 Argentina S.A.
DIVISIO AGNOSTICOS

/ !



La pantalla de lectura de glucosa del sensor aparece después de usar el
lector para escanear su sensor. La lectura Incluye su glucosa actual, una
flecha de tendencia de glucosa que Indica hacia dónde se dirige, y un
grMico de sus lecturas de glucosa actual y almacenadas.

Lectura de glucosa del sensor

Mensaj.
Toque para obtener
más información.

Agragar nottls

Toque para agregar notas
a la lectura de glucosa.

GlucosII.ctual

Glucosa del
último escam~o.

Not.d.
BlimiRfttos

92:
''''~IifI",#, __
150 ! ! ! !'''':--'~-.nso" i i - 1 -'[
lpm 6pm IOpm

Flecha d. tendencia
de glucosa

Dirección de su glucosa.

Nota lIIeuca ele l.
insulina d•• cci6n
rápida

Gráfico da glucosa

Gráfico de sus lecturas
de glucosa actual
y almacenadas.

Lapantalla inicial del lector le proporciona acceso a la información acerca
de su glucosa y al sistema. Puede oprimir el botón de inicio para ir a la
pantalla Inicial.

Pantalla Inicial
H••.•
La hora actual
configurada en
elleetor.

Estado del sen'SOr

Infonnaci6n acerca de su
sensor actual.

V.mur glueoA
Toque para verificar la
glucosa de su SétlSOI.

Recordatorio

Toque para configurar
o cambiar los recordatorios.

10:23pm tD
Ofin till4dí.u

Revisar
historial

Niv.1 d.1a hatería
Carga restante de la baterla.

Configuración

Toque para cambiar la
configuración det lector.

Revisar historial
Toque para revisar la

información acerca de
sus lecturas de glucosa

en el pasado.

-UEL UGUORI
-JOERADO

r _tofles Argentina S.A.
I DIAGNOSTicas
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3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto méd4Ío es 'Jlj'_ . ,f,~
instalado 'y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, así como los ~1rn.S!0'
relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado

que haya 'que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la

seguridad de los productos médicos;

Mantenimiento

El Sistemal Flash de mohitoreo de glucosa FreeStyle Libre no tiene piezas a las que se les

deba dar servicio.
I

PRECAUCiÓN: NO sumerja el lector en agua ni en otros líquidos. Evite que, entre

polvo, suciedad, sangre, solución de control, agua o cualquier otra sustancia en el

puerto de Ilatira de prueba o en el puerto USB.

3.5. La información útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantación

del producto médico;

No aplica

3.6. La información relativa a los riesgos de interferencia recíproca relacionados con

la presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos específicos;

CEM (Compatibilidad electromagnética)

a la compatibilidad

de conformidad con la

INMUNIDAD del sistema.

• El sistema requiere precauciones especiales respecto

electromagnética, y es necesario instalarlo y ponerlo en servicio

información electromagnética que se incluye en este manual.

• El equipo portátil y móvil de comunicaciones de radiofrecuencia puede afectar al sistema .

• El uso de accesorios, transductores y cables diferentes a los especificados por Abbott

Diabetes Care podría producir un aumento en las EMISIONES o una disminución en la

I

• El sistema no debe utilizarse adyacente o apilado con otro equipo; si el uso adyacente o

apilado es necesari , tendrá que observar el sistema para verificar su funcionamiento normal

en la configuració n la que se utilizará.

UGUORI
.RADO
s Argentina S.A.
GNOST\COS



GaseA

Gnnple

OaseB

Rurtuadones de voltajer emi5lonesde
parpadeo
lE(61llOO-3-3

&mionesarmón!¡¡¡s
lE<61llOO-3-1

'Eníslonesde radio1iooJenda
OSPRll

Gula y declaración del fabricante acerca de las
emisiones e'lectromagnétlcas
El~slema está dlsenado para usaf5een el entorno electromagnétlco que se espedfi¡¡¡ a contlnuadón.
Eldiente o el usuarto del sistema debe asec¡ural5ede que se uUlke en dicho entorno.

L~~ba d~em~iones _] Cumplimiento ~::::n,~~~né~~~

Enislonesderadio1iooJenda Grupo1 B~maU1l1iza energil de
OSPR11 radlofrea¡endasoloparasus

ftmIones Intm1as POliotanto,
susemisionesde radlofrecuenda
son ITII)' bajasy noesprobable
que causenninguna lnlelferenda
en equlposelectnínlcmO!lGInos.

B~stema esaproplado
paraUSilIWen todos los
establecimientos,Indlilos los
establed'nlentos doméstlals
r losque estánmnectJdos
alTl!dalnl!lrteala ral pública
desuministroeléctJIcDdebajo
voltajeque sumln1stJaenergil a
Iosedilidosde usodoméstlm.

Gura y declaración del fabricante acerca de la
Inmunidad electromagnética
Elsistema está dlsel\ado para usaf5e en el entorno electromagnéfim que se especificaa contlnuadón.
Eldiente o el usuarto del sistema debe asegurar>e de que se uUlicl!en dlmo entorno.

Prueba de': ,Nivelde prueba Nivel de Guía p'ara el entorno
INMUN!!lAD.1.JI_El: 6Cl6Cl.l<u~imiento_ -'e~eC!romagnétiCll_

OescaIga :tli kVpara :tli kVpara los pisosdeben serde madera,
eIectrostílicil CD!1tlctos conlactos conaetoo losetlCl!r.Ímlca.Silosp~
lE<61000+1 :tB kVen el ajre ::1:8kVen elaire estáncublertosde matertal~ntéticlI

la humedad Il'lallvadebe ser por lo
menosde 30%.

TransItDrilsY
ráfagaseléctJbs
rápidas
I[{ 61lXXl+4

::1:1kVpara
lasJíneasde
alJment¡¡dón
::1:1kVpara las
Iinmsde entrada
ysalila

::1:1kVpara
laslíneasde
allJnent¡¡dón
::1:1kVparalas
Iinw de entrada
ysarda

la ¡¡¡rldadde anmentldón eléctñca
debeserla de unentomodoméstlco,
comerctalu hospil4larlotí¡jm.

UEL L1GUOR!
ODERADO
tones Argentina S.A.
N DIAGNOSTICOS



Prueba de Nivel de prueb¡l Nivel de Guía para el entorno
INMUNIDAD IE(60601 rumplimiento electromagnético---~-

Solmoltaje :1:I kVen modo :1:1kVen modo la calidadde¡¡t1menladÓlle1éd1lca
lEC611lOO-4-S cfJllm1d!I dílB:enda1 debe ser la de un entorno domésllm,

:I:lkVenmodo :I:lkVenmodo mmerdal u hospltliartotíplco.
amín amín

.&,05

Prueba de' Nivel de prueb¡
INMUNIDAD lEC60601

(¡¡idas de voltaje,
IntmUpdones
rorm yvaJladones
de vultlJe en las
líneas de entrada
de a1lrnent4ción
e1édIka
lEC611lOO-4-11

(¡¡mpo magnétIaJ
de lamenda
de atlment4dón
(SOf60Hz)
1[(61000+8

<s%U1
(>9S % de caída
en lhl duJ¡¡nte
05ddos
40% (11 (60%
de caí:la en Url
durante Sddos
70%(11(30%
de caí:la en lhl
durante 2Sddos
<S%U1
(>9S%decaida
en Url dUJante
SseglJlllos

3A1m

<s%lft
(>9S%decaída
en U1) durante
05ddos
40% (11 (60%
de caída en lhl
durante Sddos
70%(11(30%
decaída en lhl
durante 2Sddos
<s%U1
(>9S%decaida
en Url durante
S segundos

Nivel de
~mpUmiento

3A1m

la candad de ¡¡t1rnentadóne1éd1lca
debe ser la deun entomo doméslim.
mmerdal u hospltllarlo típico.51
e1UlUarlodelshtelm requiere un
fundonamlEnlo rontInuo durante
las irtmupdooes de la¡¡Jjmenl4dÓll
prlndpal. le remmlenda atlmentlr
el slltema (on una fuente de
¡¡Jjmenl4dón Inbrterrumplble o lOn
unabateria.

Guia pira el entorno
_.~ electro~gnéticCl _

Loscampos magnéIIaJs de frecuencia
de energía deben tener losniveles
caraetl'fÍSt!cosdelila ubicación~Ica
en un entorno doméstico, mrnercIal u
hospltllallotípkQ

NOTA(11es e1I'llItaJe de la rro de ahment4dón de CAantes de laapllc.1dón del nivel de prueba.

:L L1GUORI
ERADO
ríes (gentma S.A.
lA OSTlCOS



Prueba de:
INMUNIDAD

Prueb~ de'!
INMUNIDAD 1

RañDfreaJenda
1rr.Idilda
IK 61000+3

Nivel de Iprueb~
IE(60601

3Vrms
150 kHz a llOWIlz

Nivel de prueba
IE(60601

3V/m
80MHza 1,5 GHz

Nivel de
romplimiento

3V11115

Nivel de
Q/ml!limiento

3V/m

Guía pal1l el entorno
~ __e~ctro~9nético

Nose debe utI1izarequipo de
(lIIIRJnbdones portítl1 móvilde
~lofreaJ!'Ilda más cma de .ninguna
parte del51stmla,lndtJldos sus
cabll!!oque la dlstmda de separadórl
lOOlmendada, lakuladail partir de la
emadón apliGlblea lafn!aJe.nda del
transmiloc
Dista.ncia de separación
I1!CDmendada

d=1,2{P

Guíil pill1l el entorno
__ _e1ectromilgnétim

Distlllciade separación
I1!CDmendada

d=l,l{p
llOMHzil800 MHz

d=2,3{p
800MHza 1,5 GHz

P es la pote.nda nomnal rnáxfm¡¡del traI1SI11lsorenvatios (VI)según el fabdGlntedel transmlsory d es la
oJSlill1dlde separación lOOlmendildaen metl1l5(m).
Laful'lZade loslanipos ge.nmdos por los tra.nsm1soT1!5fijosde ~lJfrecuend¡¡,según lodeterminado por
la lnspeaIón e1ectromagnélk¡¡ del sltIl\' debe sermenor queel ntl2l de armpllmle.n!Ddecada IJrte¡y¡¡Iode
frewmda.b
Puedeocurrlr blillleellcia en las cmaníasde equipos m¡¡rr¡¡l!osmn el slgulel1tesímbolo: «~»
NOTAI AllOMIlzy 800MHzseaplJc¡¡el Intervalo defiroJend¡¡ más altn
NOTA 2 Esposible que estas pautas no se apliquen en Illdas las sIlui1cIonesLapropagadón e1ectrom¡¡gnélkil
se YI!afea¡¡t!a por la absordón y el reIIejllde estructuras. oijeIosy persooas.



Distancia recomendada de separación entre el equipo
de comunicación por radiofrecuencia portátil y móvil, y
el sistema
Elsistema está d1sef\adopar.!usarse en un entorno electromagnétlco en el que las perturbadones
Irradiadas de r.!diofreaJenda están controlada~ El<Denteo el usuario del sistema puede ayudar
a evitar la Interferencia electromagnétlGl manteniendo una distancia mínima entre el equipo de
<omunlGldón pomdiofreaJenda po!tÍtO ymóvll (transmisores) y el llrtema, según lo re<ommdado
a contlnuadón, de conformidad con la salida máxima de potencia del equipo de comunlGldones.

,Potenda
nominal .
'maJelma de .I
saUdadel 1"
transmisor '1

V :j

0.01

0,1

10

100

! [ Dlstanda de separadón seg1ln la tremenda del transmisor
,
JI __o __ m

ISOkHza80MHz 80 MHza 800 MHz 800 MHza 2,5 6Hz

d=1,1{p I d=1,1{p d=l,J{p
,

,,
- - - , . -- . ' _J

0,12 0,12 o,n

0,38 0,38 0,73

1,2 1,2 2,3

3,8 3,8 7,3

12 12 n

3,7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la

esterilidad y si corresponde la indicación de los métodos adecuados de

reesterilización;

Estéril. Esterilizado por radiación.

No usar si el sello está roto o faltante

!
I

3.8. Si un producto médico está destinado a reutilizarse, los datos ~obre los,
procedimientos apropiados para la reutilización, incluida la limpieza, desinfección, el

acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilización si el producto debe ser

reesterilizado, así como cualquier limitación respecto al número posible de

reutilizaciones.

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

instrucciones de limpieza y esterilización deberán estar formuladas de modo que si se

siguen correctam e, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la

tos Generales) del Anexo de la Resolución GMC N° 72/98 que

s Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos



@ .1;'
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Puede limpiar el lector utilizando un paño humedecido con una mezcla de 1

blanqueadordomésticoen 9 partesde agua.

Limpiesuavementeel exterior del lectory deje que se seque al aire.

3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba

realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilización, montaje

final, entre otros);

Configuración inicial del lector

Si el sistema se lo solicita, utilice la pantalla táctil
para seleccionar su idioma preferido en el lector.
Toque OK para continuar.
Nota: Utilice la yema del dedo. NO toque la
pantalla con la ufla ni con ningún otro objeto.

2

Antes de usar el sistema por primera vez. debe configurar el lector.

~~oJLJ ~c~ _
1 ~ Oprima el botón de inicio para encender el lector.

~

~

3 "_=_=-' Configure la fecha actual usando las flechas de
la pantalla tiai!. Toque siguiente para continuar.

[]

Co~ou,e la hora llelua!. Toque siguiente para
A A contmuar.

;_l; ,..P-R-E-C-AU-C-I""'O-N,-£,-m-uy-;-m-porta--",.-co-n-fi- ••••-,.,
correcQm~~ la hora y la ~cha. Estos

- valores a~n los datos y la configuración
del lector.

Toque siguiente para avanzar
al siguiente tema. Almal de la
configuntción dellectoT, toque
listo para volvrr a la pantalla
inicial

Acción

B lector muestra ahora información importante acerca de dos
temas fundamentales para ayuda~ a utilizar el sistema:
• Información acerca de la fledla ~ tendencia de glucosa
que se induye en la pantatla de la lectura deglucosa.
• Cómo volver a la pantalla inidal ~sde cualquier otnl
pantalla.

Nota: Cargue ~ lector si et nivel de la bateria está bajo. Utilice 5010el cable
usa y el adaptador de alimentación etktñea Que se ind~ ron el sistema.

[P••• 1[
6

1Acción

L1GUORI
'ADO
S ,Argentina S.A.

.<3'NOSTICOS

r.:=:=_:;o-,n Configu~ su rengo deseado de glucosa.
Trabajecon su profesional de la salud para

é. A drlerminar su rango deseado de glucosa. Toque
10 • 140 i" siguiente para continuar.

t'O'~.r:'O'=1Notll: B rango ~seado de glucosa se muestra
en los gráficos de glucosa del lector y se utiliza
para cakular el tiempo Que se mantuvo dentro
de dicho rango.

5

IP••• ] [='1
4



Ap4íquese el sensor lOto en la parte posterior
del bnlzo. Evite las 6~as con cicatrices.luna~
mrias o bultos.
Selecoone UNlzona de la piel que por lo general
permanezca plana dUrMte sus ertfvidades
diarias normales (que no se doble ni se pliegue).
Selecdone un lugar que ~ a1ejlldo por lo
menos 2.5 en (1 pulgada) de los lugares de
inyección de insulina. PlIRIevitar molestias o
irritación de la piet debe seleccionar un lugar
diferente del último que utilizó.

Aodon
Cómo aplicarse el sensor

[Po'" ]
1

• El env •• e, el.plrcador del .nsor están empaquet.dol
en conjWlto ("par.dos del lector) ytl..,enel mi5mo
código del.entor. Verifique que lo. códigos
delsenlOJ'coinc:idanante.deusarel ,.' ~).
envase y e'.pllcadorde su ,ensor. Los ;~~'.Jf::S«'
envates y lo•• pllcadoN. del •• n,or que Jtf:; '2-..,
teng.n el mÍlmo código deben usa,.e ~ ........,.",.,,,.
juntos; delocontnrio,lu I.ctura. . n YY'rYW

efe glucosa de.u • ..,sor podrtan ser Q
incorrectas.

PRECAUCIONES,

Cómo utilizlIIr el sensor

• a ejercióo intenso podria hace" que su sensor se llfloje
debido al sudor o el movimiento. Si su sensor se afloja. es
posible que no obtenga ninguna ~ura o que la ~un1
obtenida no ,ea confiable, y pod& no reflejar la forma en
que se siente. Siga las instrucciones PMl!Iseleccionar un
Iuoar de aplicación edecuado.

2 Umpie el lugar de la ap~ClIdón con UNltoallita
humedecida en alcohol y deje que se seque
antes de:continuar. Esto l!Iyudaa que el sensor
permllneZCll adherido al OJerpo.
Nota: 8 lugar DEBEestar limpio y seco; de lo
contrario, el sernor podría no edherirse al lugar.

MI-,' - Extrlliga el aplicadordel sensor del erMI5e.

,I
:t:_ •••,

AbrlI el envase del sensor separando por
completo la tapa. Desenrosque el tapón del
apticador del sensor y colóquelo a un lado.

JAcción

PRECAUCiÓN:8aplicador del sensor ahora
contiene una aguja. NO toque el intefiOfdel
aplicador del ~r ni lo coloque de nuevo
en el envase deJ Sfmsor.

8 aplicadOf del sensor está preparado y listo para
aplicar el sensor.

Coloque d aplicadO!' del sensor sobre e lugar
preparado y empuje hacia abajo con ftrmfia para
aplicarse el ~sor en ef cuerpo.

PRECAUCiÓN:NOpresione hada abajo el
aplicador del sensor hasta que este colocado
enoma del lugar preparado para f!vitar
¡'Multados imprevistos o lesiones.

~
" .. ~'o', .

7

[Pasol(
6

~ =:JAcdón

Alinee IIImarca osaJra delllplicador del sensor
con la marGlloscura del env.ne. Oprma el
aplicador del sensor firmementr hacill abajo
hasta que se detenga.

PRECAUCION:NO lo utilice si e envase o e
aplic:ador del sensor pa~n 6tllr do!ñados o
haber sido abiertos. NO lo utilice después de
la fecha de ~miento.

4

s

[foso!!
3

Cómo Inlda, el sensor
(p.",] l_ A•• lon _ _ __ ~ _ ~ 1
1 ~ 0"''''01 botón do "kio po•• oncend" el Ieet""

[Paso Jt
8

Acdón

Rrtire suaw!fn@f\teelaplicadordel sensor del
cuet'PO.8 5mKlr debe quedar colocado en la
piel.
NOUil Laapliceción del sensor puede causar
hemlltomas o sangrado. Si se p~senta un
sangrado que no se detie~ reti~ el ~nsory
epliquese uno nuevo en un lugar difem'lte.

J

2 (iJ Toque Inicl.rnuevo •• mor.
:;:--g,C'":=

9 Confirme que et sensor haya quedado asegurado
después de la apIicadón.

Coloque de nuevo el tapón en el apliador del
~sor. Deseche el envBse y el BJ)liClldordet
sensor siguiendo los reglamentos locales.

~ el lector a rMnos de -4 en (1.5 pulgadas)
del sensor para es~arlo. Esto iniciarBsu sensor.
Si los sonidos están encendidos, el ~Ol' emite
un pitido aJllndo e sensor .seactiva con éxito.
8 sensor se podrá utiÚM p¡mI ~sar su gluc:DSa
después de 6Ominutos.
Nota: Si el senSOfno se escanea con bita en un
máximo de 1S segundos" ellectot' muestnl un
aviso pamescaneartode nuevo. ToqueOK para
votver a IIIpantalla ¡nidal y toque Iniciar nuevo
''''5Or para escanear su sensor.



Verificación de su glucosa
L~_.~~]L._ Acdón

1 ~ DEncienda el lector oprimiendo
• el botón de inicio o toque

O ti! ~ Verificar ,Ium,a en la
F\r. pantalla inicial.

3

2 DSostenga el lector II menos de -4an
0.5 pu1gadasl de su iensor pan!!esanearlo.
Su sensor envia la k:<tura de gtuCOSZlpor YÍlI

inalámbrica llll~_or. Si los sonidos estM
~ encrndid05.ellector em~ un pitido wando el

sensor se esamea con éJáto.

Notel Si el sensor no se escaneo con éxito en menos de
1S segundo$,. el lector muestra un aviso pal'D escanearlo
de nuevo. Toque OKpara "'oNer lila pantalla iniáal y toque
V.ñficar gtucosa para escanellT su sensor.

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la información

relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribución de dicha radiación debe ser

descripta;

No aplica

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

del producto médico;

Resolución de problemas

Si el lector continúa sin encender después de intentar estos pasos.
oomuniquese con el departamento de Atención al diente.

ú>stu"" ropa Asegúrese de que nada ejerza
apretada o accesorios fricóón en el tugar.
que causan fricción
en cllugar.

Podrfa ser sensible al Si se presenta Irritación en et lugar
material adhesivo. donde el adhesivo toca la piet.

oorn.miquese con su profesional
de la satud pafil identificar la
mejorsoluó6n.

Irritación
de la piel en
el lugar de
aplicadÓll
del sensor.

Problemas en el lugar de aplicación del sensor

[ Pro~~~~_J[~0r:!~IQSI.~.nl~d~) [ .__ ~~!'~ __~l
8 sensor no El ktgar no está Iibn! 1. Retire el sensor.
se adhte1'e a de suciedad. aceite. 2. Considere afeitar o limpiar el
la pieL pelo o sudor. lugar con agua)' jabón.

3. Siga las instrucciones de las
secciones Cómo aplicarse el
~nsory Cómo inida,eIsensor,

Mueva el lector a un lugar
donde haya una temperatura
entre 10ce y4S -c. y despues
trate de encenderla.

El lector est.a fuera
. de su rango de
:tempemur.ode
: funcionamiento.

Esta secd6n presenta una lista de problemas u observaciones que
podria encontnr, sus posibles causas y las acciones recomendadas. Si
el lector experimenta un error, apareceri\ un mensaje en la pantalla con
instrucciones para resolverlo.

EllQctor no enciende
[__.~I~a:J~lbleslg~ 1 Qud~cer ~__ J
elector no La batería delleetor Cargue el lector.
enciende después está demasiado
de q:wimir et baja.
botón de initio o
insertar una tira
de prueba.



Problemas paralnldar olsonsor o rodblr 'octuras
del sensor
[ Pan"!!, m•.'bl.~lgnlfi<.oet.oJ [ . _~u'~,,!r__._J
Nuevosensor Elsensor no esta listo Esperehasta que termine el
iniciándose para leer laglucosa. paorilxfo inicialde 60 minutos

del sensor.

6 05 ,
2S .LP.n,,'U[í>;llfu,g~ <I.~,,"_"':,"'J~"."".~q;,.

Nuevo sensor Escaneó un sensor Su lector solo se puede ~¿ pRcR'
detectado nuevoantesde que conun sensoraLavez.Siinida~

su sensor anterior un nuevo sensor, ya no podrá
finalizara. escanear el sensoranterior. Si

desea comenzar a utifizaret
sensor nuevo. seleccione-sr:

Tsnpode
escaneo
agotado

Ellector no está
suficientemente cerca
def sensor.

Sostenga el lector a menos de
4 an (1,5 pulgadas) del sensor.
Acerque la pantaDa del lector
al sensor.

Errorde
escaneo

8 lector no pudo
comunicarse ron el
sen•••..

Intente escanear de nuevo.
Nota: Quizás necesite alejarse
de las posibles fuentes de
interferencia electromagnética.

Serna
finalizado

la vida del5oeflSOr ha Apflque e inicie un sensor nuevo.
terminado.

Er""del
sensor

8 sistema no puede Escaneede nuew en 10minutos.
generar una lecturcl
00 glua>sa.

( Pantalla III Posible significado lL . QUé hacer ]

Lectura de Su sensor está Muévalo a un lugar donde la
glucosa no demasiado caliente o temperatura sea adecuada
disponible demasiado frío. y eseanee de nuevo en unos

minutos.

Elsensor ya Elsensor se iniciócon Elsensor solo puede ser
está en uso otro lector. escaneado por el lector que lo

inició.Estanee de nuevo el sensor
con el lector que lo inició.O bien,
aplique e inide un sensor nuevo.

Comprobar Lapunta del sensor Tratede iniciarde nuevo su
sensor podría no estar bajo sensor. Siel lector muestra de

la pieL nuevo elmensaje "Comprobar
sensor: eso significaque no lo
aplicó correctamente. Aplique e •
inicieun sensor nuevo.

Cambie el Elsistema detectó Aplique e inicieun sensor nuevo.
sensor un problema con su

sensor.

• vD

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

condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a

influencias eléctricas externas, a descargas electrostáticas, a la presión o a

variaciones de sión, a la aceleración a fuentes térmicas de ignición, entre otras;



Especificaciones del sistema

Consulte las instruCciones de uso de las tiras de prueba y de la solución de
contra para obtener especificaciones adicionales.

Especificaciones del sensor

Vida del sensor

Memoria del :sensor

Hasta 14 dias

Método de ensayo de la
glucosa del sensor Sensor electroquímico amperométrico

Temperatura de
funcionamiento 10-Ca45'"C

Rango de le<t1Jras d.
glucosa del sensor

40 a SOOmg/dt
Temperatura de
almacenamiento del
aplicador '1 del envase
del sensor

4 '"Ca 25 '"C

Tamal\o d~ sensor Smm de atroy 35 mm dedj~metro
Humedad nllatlva
de fundol'Wlmlento '1
almacenamiento

10%a 90 % sin condensación

Peso del Sl!'nsor 5 gramos Resistencia 81agua del
sensor

IP27: puede soportar la inmel'!oi6n en
1 m (3 pies) de agua durante un
mAximo de 30 minutos

Fuente de allmontadón
del sensor Una batería de árido de plata

Attilud de fundonamlento
y almacenamiento

-381 metros (-1.250 pies) a 3.048metr05
(10.000 pies)

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

Manténgalo seco

60 segundos (120 segundos cuando la
tira de prueba está insertada)

Identtlkadón por radiofrecuencia
IRFID) 13,56 MHz; modulación por
desplazamiento de amplitud (ASK);
124dBuVlm

MktoUSB

El sistema solo debe usarse con
computadoras con clasificación
EN609So-1

3 al\os de uso tlpico

Abbott Diabetes (are PRT25613
Temperatura de fundonamiento: 1O"C
a40'C
Abbott Diabetes (are PRT21373
Longitud: 94 cm (37 pulgadas)

Puerto de datos

Requisitos mrnlmos
de la computador.ll

Radlofrecuenda

Cable USB

Vida útU promedio

Protección del lector
contra I.a humedad

Altitud d.
fundonamlento y
almacenamiento

nempo agotado de la
pantalla del lector

Adaptador de
alimentaci6n elktriea

20.500 rngIdl

7 días de uso tfpico

6Sgramos

0,0 a 8,0 mmotll

95mmx60mmx16mm

-,20 "C a 60 "C

10 % a 90% sin condensa<ión

90 d'as de uso tfpico

Una baterla recargable de iones de litio

10'"Ca45"(Temperatura de
fundonamlento delS.etor

Temperatura do
almacenamiento
del lector
Humodad ~atlva
de fundonamlento y
almacenamiento

Tamaño dt>1lector

Peso del lector

Fuente de alimentadón
del lector

VIda dela baterfa
del lector

Memoria del lector

Especlllcaclones del lector
Rango d. cmsayo de
gtucosa en sangre

Rango de enAYO de
monas en sangre

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

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

restricción en la elección de sustancias que se puedan suministrar;

No Aplica

JORGE
FAR

CC.Dn~.:-
Abbotl t.a1Jll:' ' ..

iones que deban adoptarse si un producto médico presenta un

al especifico asociado a su eliminación;

r. ~.I ., UGUORI
DE'.RAOO

.ratones Argentina S.A.
i)1 ~10N DIAGNOSTicas

3.14. Las preca



6 054
Este producto debe desecharse de conformidad con todos los reglamentos I ~ ...,k.~
correspondientes relacionados con la eliminación de equipos electrónicos, baterias, Obj~t~~

filosos y materiales que posiblemente hayan estado expuestos a líquidos corporales.

Comuníquese con el departamento de Atención al cliente para obtener información más
I

detallada acerca de la eliminación 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 Resolución 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 precisión atribuido a los productos médicos de medición.

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 mgldL

Rango de ensayo de cetona en sangre: de 0,0 a 8,0 mmol/L.
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-3110-578-16-0

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

6...0 ..5 ...4 , y de acuerdo con lo solicitado por Abbott Laboratories Argentina

S.A., se autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos

de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identíficatorios característicos:

Nombre descriptivo: Sistema de Monitoreo de Glucosa

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 15-102-Analizadores de

Glucosa

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Abbott

Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s: El sistema Flash de monitoreo de glucosa FreeStyle,
I

está Indicado para medir el nivel de glucosa en el líquido intersticial de personas

I
(a partir de los 4 años de edad) con diabetes mellitus. La indicación para

I
menores de edad (entre 4 y 17 años) se restringe a aquellas personas

I
supervisadas por una persona que los cuide, que tenga al menos 18 años 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

4



libre y también de interpretar o ayudar al menor de edad a interpretar las

lecturas de FreeStyle Libre. Está diseñado para reemplazar las pruebas de

glucosa en sangre en el autocontrol de la diabetes, salvo en las circunstancias

que se enumeran a continuación. En las siguientes circunstancias, utilice un

medidor de gli,Jcosa 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 rápidamente, 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 rápidamente, las lecturas de glucosa del

sensor pueden ser más altas que los niveles de glucosa en sangre. Por el

contrario, cuando los niveles de glucosa suben rápidamente, las lecturas de

glucosa del sensor pueden ser más bajas que los niveles de glucosa en sangre.

-Para confirmar la presencia de hiperglucemia o hipoglucemia inminente según el

informe del sensor.

- Si los síntomas no coinciden con la lectura del Sistema Flash de monitoreo de

glucosa FreeStyle Libre. No ignore los síntomas que podrían deberse a un nivel

bajo o alto de glucosa.

Modelo/s: FreeStyle Libre Flash

FreeStyle Libre Flash

FreeStyle Libre Flash
I

~P'dO~ V;d~'tU d,1""""
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Kit del Lector

Kit del Sensor

Software
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Forma de presentación: El sistema FreeStyle consta de dos kits que están

emipaquetados por separado: el kit de sensor y el kit del lector. Ambos kits se

envasan por separado e incluyen los siguientes componentes:

-Envase de Sensor

-Aplicador del Sensor
I

-Toallita humedecida en alcohol

-Prospecto del producto
i

Kit del Lector
,

-Lector FreeStyle Libre

-Adaptador de alimentación eléctrica

-Caole USB
,

-Malilual de usuario

-Guía de consulta rápida
I

Condición de uso: Venta libre
I

Nombre del fabricante: 1- Abbott diabetes Care Ltd.

Sensor,
i

2- Abbott diabetes Care Ltd.

3- S~nmina Corporation

Lectd~

4- FI~xtronics Technology Co. Ltd

5- RR Donnelley Global Turnkey Solutions Poland Sp. Zo.o., ul
I

Direccón (incluyendo Ciudad y País)
I

5



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

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

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 Autorización e

Inscripción del PM-39-592, en la Ciudad de Buenos Aires, a Q.6 ..J.UN..2016 ,
siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN N°

oro ROBERTO L"t'I~
Subadmlnistrador Nacional

A.N'.M ..A..T.
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