|
g

Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA RECONSTRUCCION DE LA NACION ARGENTINA

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2025-39160291-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 14 de Abril de 2025

Referencia: 1-0047-3110-007022-24-2

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-007022-24-2

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Drogueria Farmaquio S.R.L. ; 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

PM: 2763-2
Nombre descriptivo: Sistema de Monitoreo Continuo de Glucosa

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
15-102 Analizadores de Glucosa

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

Model os:
GS1

Clase de Riesgo: 111



Indicacion/es autorizadals:

El Sistema de Monitoreo Continuo de Glucosa esta indicado para su uso en pacientes con diabetes mellitus tipo 1
0 2. El Sistema de Monitoreo Continuo de Glucosa GS1 es un dispositivo de medicion de glucosa en tiempo red
de un solo uso. Esta destinado a reemplazar |as pruebas de puncion digital paralas decisiones de tratamiento de la
diabetes, incluidas las dosis de insulina.

Su prescripcion para nifios (de 3 a 12 afios) se limita a aquellos que estan bajo la supervision de un cuidador que
tenga al menos 18 afos de edad. El cuidador es responsable de gestionar o asistir a nifio en la gestion de la
Aplicaciény el Sensor, asi como deinterpretar o ayudar al nifio ainterpretar |as lecturas de glucosa del sensor.

Periodo de vida Util: Paguete de Sensor: 18 meses.
Aplicador de Sensor: 18 meses.

Condicién de uso: Uso bajo prescripcién de profesional de la salud
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: N/A

Forma de presentacion: Unitaria.

El kit de sensor incluye:
1 Paquete de Sensor

1 Aplicador de Sensor
1 Inserto del usuario.

1 Guiadel usuario

Método de esterilizacion: El Paquete de Sensor: Esterilizado por radiacion

Nombre del fabricante:
Shenzhen SiSensing Co., Ltd.

Lugar de elaboracion:

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

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripciéon del PM 2763-2 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

1-0047-3110-007022-24-2

N° Identificatorio Tramite: 62533
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