Proyecto de Rétulo

Proyecto de Rétulo
(Apéndice IV de la Disp. ANMAT 64/2025)

2.1

Importado por:
Drogueria Farmaquio S.R.L.

Avenida Centenario N° 2751 (EX 1271), Quilmes, Provincia de Buenos Aires Argentina.

Fabricado por:
Shenzhen SiSensing Co., Ltd.
Room 901, Building 1, Gaoshi Jiulongshan Technology Park,
No. 26 Shijing Road, Fumin Community, Fucheng Street, Longhua District,
518110 Shenzhen, Guangdong, Republica Popular de China

support@sibionics.com

2.2

Sistema de Monitoreo Continuo de Glucosa
SIBIONICS GS3

Contenido:

- 1 Aplicador de sensores

-1 Parche

- 1 Prospecto

23

Estéril

24

Lote N°: Ver envase

25

Fecha de fabricacion: Ver envase

Fecha de vencimiento: Ver envase.
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Proyecto de Rotulo

2.6
De un solo uso — No reutilizar.

2.7

Condiciones de transporte y almacenamiento:

Transporte y guarde el paquete del sensor y el aplicador a temperaturas entre 2°C y 30°C.
Humedad Relativa entre 10%-93%.
Mantener alejado de la luz solar directa. Mantener seco.

No congelar.

Precauciones y/o Advertencias:

No utilizar si el envase estéril esta dafiado o abierto.

No utilizar si la etiqueta de apertura del aplicador de sensores fue manipulada, dafiada o retirada.
No utilice el Aplicador de Sensores vencido.

No apto para Resonancia Magnética (RM); retirar antes de RM, tomografia computarizada, rayos X o
diatermia.

Contiene una bateria de litio: No incinerar.

Pieza aplicada tipo BF.

Dispositivo que emite radiacion electromagnética no ionizante (comunicacion Bluetooth).
Consultar las Instrucciones de Uso antes de utilizar el producto.

Método de esterilizacion del sensor: Esterilizado por radiacion.

Condicién de uso: USO BAJO PRESCRIPCION DE PROFESIONAL DE LA SALUD

Director Técnico: Farm. Marcos D. Chaves M.P. 17.356

Autorizado por la ANMAT PM-2763-9.

DRDGUERIA FARIAQUIO AL
FARM. MARCOS CHAVES
' MP. 17358
Javier Mercado .
Gerente General
Drogueria Farmaquio S.R.L. |F-2026-87481488-APN-INPM#ANMAT
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Proyecto de Instrucciones de uso

Proyecto de Instrucciones de uso
(Apéndice IV de la Disposicion Anmat N° 64/25)

2.2
Sistema de Monitoreo Continuo de Glucosa
SIBIONICS GS3

El kit del sensor incluye:
- 1 Aplicador de sensores
- 1 Parche

- 1 Prospecto

2.3

Esteril

2.6 Condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y/o manipulacién del producto.

De un solo uso — No reutilizar.

2.7 Condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y/o manipulaciéon del producto.

Transporte y guarde el paquete del sensor y el aplicador a temperaturas entre 2°C y 30°C.

Humedad Relativa entre 10%-93%

No lo guarde en el congelador. Si se transporta y almacena fuera de este rango de temperatura, el
rendimiento puede verse afectado o los dispositivos pueden volverse completamente ineficaces.

No Apto para RM

No utilizar si el embalaje esta dafiado.

Para obtener mas informacion lea las instrucciones de uso.

Revisar toda la informacién del producto antes de usarlo.

El paquete del sensor y el aplicador de sensor se empaquetan juntos como un conjunto y comparten el
mismo numero de serie.

Asegurese de que los numeros de serie coincidan antes de su uso.

No use Paquete de 3 Sensores y aplicadores de sensores con numeros de serie diferentes, ya que esto

dara lugar a lecturas incorrectas de glucosa.

2.8 Instrucciones especiales para la operacion y/o uso de los priod2026oS mMétisdg\PN-INPM#ANMAT
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Proyecto de Instrucciones de uso

Paso

Accién

Aplique los sensores solo en la parte posterior del brazo

superior. Evite dreas con cicatrices, lunares, estrias o bultos.

Limpie el sitio de aplicacidn, por ejemplo, con una gasa de
alcohol, antes de la aplicacion.

Nota: El drea DEBE estar limpia y seca antes de seguir estas
instrucciones, o el sensor puede no permanecer en su lugar

durante todo el periodo de uso de 14 dias.

Abra el paquete despegando completamente la tapa. Gire la
tapa roscada del Aplicador de sensores y deje la tapa a un
lado. PRECAUCION: No utilice si la etiqueta de giro para abrir
del Aplicador de sensores ha sido manipulada. NO lo utilice
si el Aplicador de Sensores se ve dafiado o ya esta abierto.
NO lo

utilice si ha pasado la fecha de vencimiento.

Coloque el Aplicador de Sensores sobre el sitio preparado,
presione el botén de activacion firmemente para aplicar el
Sensor en su cuerpo.

Precaucion: NO presione sobre el Aplicador de Sensores hasta
que esté colocado sobre el sitio preparado para evitar
resultados

no deseados o lesiones.

Separe suavemente el Aplicador de Sensores de su cuerpo. El
sensor deberia estar ahora adherido a su piel.

Nota: La aplicacion del sensor puede causar moretones o
sangrado. En caso de hemorragia persistente, retire el sensory

pdngase en contacto con su profesional sanitario.

2.9 Cualquier advertencia y/o precauciéon que deba adoptarse:

Advertencias:

No seguir las instrucciones de uso del Sistema CGM GS3 puede resultar en la falta de deteccion de un

evento grave de hipoglucemia o hiperglucemia y/o en la toma de decisiones de tratamiento que pueden

causar lesiones. Si las alarmas de glucosa y las lecturas del Sistema no coinciden con los sintomas o las

expectativas, utilice un valor de glucosa en sangre obtenido con un glucémetro mediante puncién en el

dedo para tomar decisiones de tratamiento de la diabetes. Busque atencion médica cuando sea

necesario.

|F-2026-87481488-APN-INPM#ANMAT
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Proyecto de Instrucciones de uso

El sensor es de un solo uso. La reutilizacion del sensor puede causar dafio a la sonda, lecturas inexactas

de glucosa e irritacion o infeccion en el sitio de aplicacion.

Precauciones:

No utilice el sensor si el paquete estéril ha sido danado o abierto, ya que puede causar una infeccion.
No utilice el Aplicador de Sensores vencido.

No utilizar si la etiqueta de apertura del aplicador de sensores fue manipulada, dafiada o retirada.

No apto para Resonancia Magnética (RM); retirar antes de RM, tomografia computarizada, rayos X o
diatermia.

No utilizar si el envase estéril esta danado o abierto.

Durante el uso del dispositivo, el sensor puede soltarse o la sonda del sensor puede salir de la piel. Esto
puede ocurrir, por ejemplo, durante el ejercicio intenso o si el Sensor se golpea.

El sistema contiene piezas pequenas que pueden ser peligrosas si se ingieren.

El sensor se detiene automaticamente después del periodo de uso de 14 dias y debe ser reemplazado.

Contiene una bateria de litio: No incinerar.

2.10 Método de esterilizacion, si corresponde:

Método de esterilizacion del sensor: Esterilizado por radiacion.

3.2 La finalidad de uso que le haya atribuido el fabricante y los posibles efectos secundarios no

deseados:

El Sistema SMC esta destinado al monitoreo continuo de los niveles de glucosa en el liquido intersticial.
El sistema SMC esta indicado para su uso en pacientes con diabetes mellitus tipo 1 o 2. Es un dispositivo
de monitorizacion continua de glucosa en tiempo real para uso unico.

La indicacidon para nifios (de 3 a 12 afnos) esta limitada a aquellos que estan supervisados por un
cuidador de al menos 18 anos. El cuidador es responsable de gestionar o ayudar al nifio a gestionar la
App y el Sensor, asi como de interpretar o asistir al nifio para interpretar las lecturas de glucosa de los

sensores.
Cuando los sintomas no coincidan con las lecturas, o si se sospecha que pueden ser inexactas, se

debera revisar los niveles de glucosa utilizando un método alternativo como la medicién por puncién, para

corroborar los valores obtenidos

Usuarios previstos

IF-2026-87481488-APN-INPMZANMAT
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Proyecto de Instrucciones de uso

El sistema SMC esta pensado para ser utilizado por pacientes de 12 afios o0 mas con diabetes mellitus
tipo 1 o tipo 2. La indicacién para nifios (de 3 a 12 afios) esta limitada a aquellos que estan supervisados

por un cuidador de al menos 18 afos.

Poblacidon objetivo

Pacientes con diabetes mellitus tipo 1 o tipo 2, de 3 afilos 0 mas.

3.3 _Informacién para identificar los productos médicos que deben utilizarse a fin de obtener una

combinacién sequra, cuando el producto deba instalarse o conectarse con otros:

El sistema de monitoreo continuo de glucosa Sibionics GS3 no se utiliza junto con otros productos
médicos.

El sistema GS3 CGM debe utilizarse junto con la aplicacion.

El sistema consta de dos partes, el sensor y la aplicacion, donde el Sensor se coloca en el Aplicador de
Sensor, y la Aplicacion especifica para teléfono inteligente de uso general (aplicacién para teléfono

inteligente) o en un smartwatch (aplicacién para smartwatch).

El sensor se comunica exclusivamente mediante tecnologia Bluetooth de baja energia (BLE) con un
dispositivo de visualizacion compatible (aplicacion para teléfono inteligente o aplicacién para reloj
inteligente), el cual debe cumplir las configuraciones de sistema recomendadas por el fabricante (sistema
operativo, CPU, memoria, version de Bluetooth y ancho de banda minimo, entre otros). El sensor solo

puede estar emparejado con un dispositivo de visualizacion a la vez.

Incompatibilidades y limitaciones:

No se ha evaluado el rendimiento del sistema cuando se usa con otros dispositivos médicos implantados,
COMO marcapasos.

El sistema debe retirarse antes de someterse a una Resonancia Magnética (MRI), examen de rayos X,
tomografia computarizada (CT) o tratamiento con calor eléctrico de alta frecuencia (diatermia). El efecto
de la resonancia magnética (MRI), los rayos X, las tomografias computarizadas (CT) o la diatermia en el

rendimiento del sistema no ha sido evaluado.

3.4 Informacién para comprobar la correcta instalacion y funcionamiento sequro, asi como

mantenimiento y calibrado.

No presionar sobre el Aplicador de Sensores hasta que esté colocado sobre el sitio preparado para evitar

resultados no deseados o lesiones.

Tras la aplicacion, debe verificarse que el sensor quede firmemente adherido a la piel y emparejarse de
inmediato con el dispositivo de visualizacion. IF-2026-87481488-APN-INPMZANMAT
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Proyecto de Instrucciones de uso

El sensor esta calibrado de fabrica y no requiere calibracion mediante puncién digital. El sistema no
posee piezas reparables por el usuario; el mantenimiento se realiza exclusivamente mediante
actualizaciones de software de la aplicacion.

El sistema no posee piezas reparables por el usuario.

El mantenimiento se realiza exclusivamente mediante actualizaciones de software de la aplicacion.

3.5 Riesqgos relacionados con la implantacién del producto médico

La aplicacion del sensor puede causar moretones o sangrado.

Evite areas con cicatrices, lunares, estrias o bultos. Si la aplicacion del sensor se hace en otras areas, es
posible que no funcione correctamente y pueda dar lecturas inexactas. Seleccione un area de piel que
generalmente permanezca plana durante sus actividades diarias normales (sin flexionar ni doblar).

Para evitar molestias o irritacidon cutanea, seleccionar un sitio diferente al utilizado mas recientemente y
elegir un sitio que esté al menos a 5 centimetros (2 pulgadas) de distancia de un sitio de inyeccion de
insulina. En caso de hemorragia persistente, retirar el sensor y ponerse en contacto con su profesional

El adhesivo puede provocar inflamacion, irritacion o alergia cutanea; ante irritacion significativa, retirar el

sensor y consultar al equipo de salud.

3.6 Informacién relativa a riesgos de interferencia reciproca con la presencia del producto en

investigaciones o tratamientos especificos

Sustancias que contienen acido ascoérbico ( vitamina D)

Los estudios muestran que tomar sustancias que contienen &cido ascorbico (vitamina C) mientras usa el
Sensor puede aumentar falsamente las lecturas de glucosa del sensor. El acido ascérbico se oxida en la
superficie del electrodo sensorial y generan una cierta corriente de interferencia, lo que podria causar
lecturas inexactas del sensor. El nivel de inexactitud depende de la cantidad de sustancias presentes en
el cuerpo. Si los sintomas no coinciden con las lecturas de glucosa del sensor después de tomar acido
ascorbico, realice una prueba de glucosa en sangre.

No se ha probado el Sistema CGM en poblaciones que utilizan terapia con anticoagulantes; su uso
puede producir una posible inexactitud en las lecturas de glucosa del Sensor. Consulte a su equipo de
atencion médica para recibir orientacidén sobre la terapia anticoagulante durante el uso del Sensor.

Las diferencias fisiologicas entre el liquido intersticial y la sangre capilar pueden dar lugar a diferencias en
las lecturas de glucosa entre el sistema y los resultados de una prueba de pinchazo en el dedo utilizando
un glucémetro. Estas variaciones también pueden ocurrir durante cambios rapidos en los niveles de
glucosa en sangre, como después de comer, administrar insulina o hacer ejercicio.

La deshidratacion severa (pérdida excesiva de agua) puede causar resultados falsamente bajos en el
sensor. En presencia de sintomas que puedan llevar a sospechar deshidratacion, consulte de inmediato a
un profesional de la salud.

IF-2026-87481488-APN-INPMZANMAT
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Proyecto de Instrucciones de uso

El sistema no debe usarse con sistemas de dosificaciéon automatica de insulina (AID), incluidos los

sistemas de asa cerrada o de suspension de insulina.

3.7 Rotura del envase protector de la esterilidad

No utilice el sensor si el paquete estéril ha sido danado o abierto, ya que puede causar una infeccion.

No reesterilizar.

3.8 Reutilizacién del producto médico

El sensor es de un solo uso. La reutilizacion puede causar dafo a la sonda del sensor, lecturas inexactas
de glucosa e irritacion o infeccion en el sitio de aplicacion.
El Aplicador de Sensores es de un solo uso e incluye una aguja guia. NO intente quitar, limpiar o

esterilizar la aguja guia, ya que esto podria provocar resultados no deseados o lesiones.

3.9 Tratamientos o procedimientos previos al uso

Limpie el sitio de aplicacion con una gasa de alcohol, antes de la aplicacién del sensor. Permita que el
sitio se seque al aire antes de continuar.

El area DEBE estar limpia y seca antes de la aplicacién o el sensor puede no permanecer en su lugar
durante todo el periodo de uso de 14 dias.

Dejar el sistema a temperatura ambiente aproximadamente 1 hora antes de utilizar.

Tras la aplicacion y el emparejamiento, el sensor requiere un periodo de calentamiento de 1 hora, durante

el cual no se generan lecturas ni alarmas.

3.10 Naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de la radiacién, cuando el producto emita radiacién

con fines médicos:

El dispositivo no emite radiacion con fines médicos.

El dispositivo emite radiofrecuencia no ionizante mediante tecnologia Bluetooth Low Energy (BLE) para la
transmision de datos: banda de frecuencia 2,402-2,480 GHz, ancho de banda 1 MHz, potencia de salida
maxima 4 dBm, modulacién GFSK. Rango de comunicacion: hasta 10 metros (32,8 pies) con teléfonos
inteligentes y hasta 6 metros (20 pies) con relojes inteligentes, sin obstaculos entre el sensor y el

dispositivo de visualizacion.

3.11 Informacion que permita al profesional de salud informar al paciente sobre

contraindicaciones y precauciones.

IF-2026-87481488-APN-INPMZANMAT
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Proyecto de Instrucciones de uso

No usar en pacientes menores de 3 anos, embarazadas, en didlisis o0 gravemente enfermos.

No utilice el sensor si el paquete estéril ha sido danado o abierto, ya que puede causar una infeccion.

No utilice el Aplicador de Sensores vencido.

Durante el uso del dispositivo, el Sensor puede soltarse o la sonda del Sensor puede salir de la piel. Esto
puede ocurrir, por ejemplo, durante el ejercicio intenso o si el Sensor se golpea.

El sistema contiene piezas pequefias que pueden ser peligrosas si se ingieren.

El sensor se detiene automaticamente después del periodo de uso de 14 dias y debe ser reemplazado.
Retirar el sistema antes de someterse a Resonancia Magnética (RM) o tomografia computarizada (TC).
Ante lecturas o alarmas que no coincidan con los sintomas, confirmar con una prueba de glucosa en

sangre por puncioén digital antes de tomar decisiones de tratamiento.

Contraindicaciones:

- El sistema debe ser retirado antes de someterse a una Resonancia Magnética (RM) o una tomografia
computarizada (TC).

- El sistema no debe usarse con sistemas de dosificacion automatica de insulina (AID), incluidos los
sistemas de bucle cerrado y de suspension de insulina.

- El sensor no debe ser insertado en un lugar donde existan quemaduras graves en la piel, quemaduras
solares, heridas, Ulceras o cicatrices quirurgicas.

- El sistema no esta destinado para pacientes con lesiones cutaneas graves en todo el cuerpo, como

eczema extenso, cicatrices extensas, tatuajes extensos, dermatitis herpética, edema severo y psoriasis.

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

médico:

Las diferencias fisioldgicas entre el liquido intersticial y la sangre capilar pueden dar lugar a diferencias en
las lecturas de glucosa entre el sistema y los resultados de una prueba de pinchazo en el dedo utilizando
un glucémetro. Estas variaciones también pueden ocurrir durante cambios rapidos en los niveles de

glucosa en sangre, como después de comer, administrar insulina o hacer ejercicio.

Configure correctamente la fecha y la hora en el dispositivo de visualizacién antes de usar la aplicacion.
Cambios manuales en estos valores mientras la aplicacién esta en ejecucién pueden causar

anormalidades en los datos almacenados del sensor.

Si considera que sus lecturas de glucosa no son correctas o no coinciden con como se siente. No ignore

los sintomas que puedan deberse a niveles bajos o altos de glucosa.

Si las alarmas de glucosa y las lecturas del sistema CGM no coinciden con los sintomas o expectativas,

utilice un valor de glucosa en sangre de pinchazo con un glucémetro en sangre para tomar decisiones de

tratamiento para la diabetes. IF-2026-87481488-APN-INPMZANMAT
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El sistema genera alertas ante fallas de conexion, bateria baja o lecturas anormales.

Si el sensor se afloja o la sonda del sensor sale de la piel, es posible que no se obtengan lecturas o se
obtengan lecturas inexactas y bajas. Verifica que el sensor no se haya soltado. Si se ha soltado, retiralo y

aplica uno nuevo.

Cuando no hay un numero de glucosa actual, como cuando recibe un mensaje de error o un resultado
bajo o alto, no dispone de suficiente informacion para tomar una decision de tratamiento. Realice una

prueba de glucosa en sangre y trate en funcién de ese resultado.

No confie en las lecturas de glucosa del sensor que considere incorrectas o que no coincidan con lo que

esperaria segun su actividad reciente

3.13. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en condiciones
ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a Influencias eléctricas externas, a
descargas electrostaticas, a la presion o a variaciones de presion, a la aceleracion, a fuentes térmicas de

ignicion, entre otras.

Mantener el sensor y el dispositivo de visualizacion dentro del rango de comunicacion (10 m para

teléfono / 6 m para reloj inteligente), sin obstaculos como paredes o metal.

Los campos magnéticos de frecuencia de energia deben estar a niveles caracteristicos de una

ubicacién tipica: en un entorno doméstico, comercial o hospitalario tipico.

No sumergir el sensor a una profundidad mayor de 1 metro (3 pies) ni por mas de 1 hora (grado

de proteccion IP38).

Proteger el sensor de golpes durante actividades fisicas intensas.

Equipo no adecuado para su uso en presencia de una mezcla anestésica inflamable.
Presién atmosférica de operacion y almacenamiento: 70 kPa a 106 kPa

Retirar el sistema antes de una Resonancia Magnética (RM); no se ha evaluado el efecto de
rayos X, tomografia computarizada o con calor eléctrico de alta frecuencia (diatermia) sobre el

rendimiento del sistema.

3.14. Informacioén suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médico
esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccion en la elecciéon de sustancias que se

puedan suministrar
|F-2026-87481488-APN-INPM#ZANMAT
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Proyecto de Instrucciones de uso

El dispositivo no administra medicamentos.

3.15 Precauciones ante riesgo inhabitual asociado a la eliminacién del producto médico:

El sensor utilizado y el Aplicador de Sensores contienen una sonda que estuvo en contacto con liquido
intersticial: no reutilizar y desechar conforme a la normativa local sobre residuos
biolégicos/cortopunzantes.

El producto no debe desecharse mediante la recoleccion domiciliaria comun; corresponde su tratamiento
como residuo de aparatos eléctricos y electrénicos.

El dispositivo contiene pilas. No incinerar.

Antes de desechar el Aplicador de Sensores, realice la siguiente operacion:

Cubra el Aplicador de Sensores ajustando la tapa del tornillo.

3.16 Medicamentos incluidos en el producto

No aplica. El sistema no contiene medicamentos como parte integrante.

3.17 Grado de precision del producto de medicion

Precisiéon: = 100 mg/dL(dentro de £ 15 % a concentraciones de glucosa); < 100 mg/dL(x 15 mg/dL)

Rango de lectura de glucosa del sensor: 40 mg/dL a 450 mg/dL.

Método de esterilizacion del sensor: Esterilizado por radiacion.
Condicidon de uso: Uso bajo prescripcion de profesional de la salud
Director Técnico: Farm. Marcos D. Chaves M.P. 17.356

Autorizado por la A.N.M.A.T. PM- -2763-9.
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