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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2024-39839829-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 18 de Abril de 2024

Referencia: 1-0047-3110-000478-23-2

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
PRODUCTO MEDICO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

Expediente N° 1-0047-3110-000478-23-2

La Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Drogueria Martorani S.A. ; se autoriza la inscripcion en el Registro Naciona de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre Descriptivo: Sistema de control de glucosa en sangre GlucoTeq
Marca comercia: Microlife

Modelos:

- Sistema de control de glucosa en sangre GlucoTeq

— Medidor de glucosa en sangre GlucoTeq BGM 200
- Tiras reactivas para medicion de glucemia GlucoTeq
- Solucion de control de glucosa



Indicacion/es de uso:
Dispositivo utilizado para medicién de glucosa en sangre.

Forma de presentacion: Sistema de control de glucosa en sangre GlucoTeq: una unidad conteniendo: Medidor de
glucosa en sangre GlucoTeq, 10 tiras reactivas, Manua del usuario de GlucoTeq, Libro de registro, Estuche de
almacenamiento, Bateria (CR2032).

Tiras reactivas. envase x 10, envase x 25, envase x 50, 2 envases de x 25y 2 envases x 50.

Solucién de control: un frasco de 4 ml.

Periodo de vida Util: Medidor de glucosa: no aplica. Almacenar entre -20°C y 50°C.
Tiras reactivas. almacenada: 23 meses/ en uso: 180 dias. Almacenar a temperatura ambiente entre 4-40°C.
Solucion de control: almacenada: 12 meses/ en uso: 90 dias. Almacenar a temperatura ambiente entre 4-30°C.

Nombre del fabricante:
Wholecare Biomedical Corp.

Lugar de elaboracion:
8F, #443, RuiGuang Rd., Neihu Dist. , Taipel City 11492, Taiwan.

Grupo de Riesgo: Grupo C

Condicioén de uso: Productos de autoeval uacion

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO IN
VITRO PM 928-537 , con unavigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.
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