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PROYECTO INSTRUCCIONES DE USO

Producto: “MySugr Bolus Calculator”

Manual del usuario de la Calculadora de
Bolos mySugr

Wersion: 3.0.20_i0S - 2023-10-16

1 Indicaciones de uso
1.1 Uso previsto

El uso previsto de la Calculadora de bolos mySugr, como
una funcionalidad de la app Diaric mySugr, es gestionar |a
dizbetes insulinodependiente mediante el calculo de una
dosis de insulina de bolo o ingesta de carbohidratos
basandose en los datos de terapia del paciente. Antes de
utilizarla, el usuario previsto debe configurarla con
parémetras de objetivo de glucemia, ratio de carbohidratos e
insulina, factor de correccion de insulina y tiempo de accién
de insulina especificos del paciente proporcionados por el
personal sanitario responsable. Para el calculo, ademas de
los pargmetros de configuracién, el algoritmao utiliza valores
de glucemia actuales, la ingesta de carbohidratos planificada
y la insulina activa actual, que se calcula en base a las curvas
de accién de insulina del tipo de insulina respectivo.

1.2 ;Para quién es la Calculadora de Bolos?

La Calculadora de bolos mySugr esti disefiada para usuarios:

diagnosticados con diabetes insulinodependiente

de 18 afios de edad o mas

tratados con insulina humana de accidn corta o andlogo de
insulina de accién rapida

sometidos a una terapia intensificada de insulina en forma
de miltiples inyecciones diarias (MID) o con infusion
subcutinea continua de insulina (15C1)

bajo la supervisian de un médico o equipa de personal
sanitario

fisica y mentalmente capaces de gestionar de manera
independiente su tratamiento para la diabetes

capaces de utilizar habilmente un smartphone

1.3 Entorne de uso
Comeo aplicacion mawil, la Calculadora de bolos mySugr se
puede utilizar en cualquier entorno en el que el usuario
utilice habitualmente un smartphone de modo seguro.

2 Contraindicaciones

2.1 Condiciones para el cilculo de bolos

La Calculadora de bolos mySugr no puede utilizarse si:

® |a glucemia del usuario esta por debajo de 20 mg/dL o
1,2 mmael/L

® |a glucemia del usuario esta por encima de 500 mg/dL o
27,7 mmalfL

* el tiempo de la entrada de registro que contiene los datos
de entrada para el calculo es superior a 15 minutos

2.2 Restricciones de insulina

La Calculadora de bolos mySugr solo debe utilizarse con los
tipos de insulina que figuran en |2 lists de los sjustes de |2

app y, en particular, no debe utilizarse con insulina de accién
prolongada ni combinada.

La Calculadora de bolos mySugr se tiene que configurar y
utilizar con un dnico tipo de insulina. Con este dispositivo no
estd permitido el uso de varios tipos de insulina.

3 Advertencias

A

3.1 La Calculadora de Bolos mySugr no sustituye al
asesoramiento médico profesional

La Calculadora de bolos mySugr se utiliza como ayuda en el
tratamients de la diabetes, pero no puede sustituir a visita a
tu médico o equipo de personal sanitario. Seguirds
necesitando un control profesional y regular de tus valores
de hemoglobina glicosilada, Ta eres responsable de la
gestidn personal continua de tu glucemia,
independientemente del uso de la Calculadora de bolos
mySugr.

La revisidn y la optimizacion de los parametros de la
Caleuladora de balos mySugr deberian llevarse a cabo
durante las visitas regulares al médico.

de bolos mySugr funci
ir datos

3.2 Para que la Calculad
te debes i d

La Calculadora de bolos mySugr se basa en la exactitud de la
informacion intreducida. Mo funcionard correctamente si
introduces un valor inexacto de glucemia o de carbohidratos
o i te equivocas al introducir un factor de tratamiento. Es tu
responsabilidad verificar la dosis de insulina recomendada asi
coma aplicar tu mejor criterio basindote en tu experiencia
personal.

3.3 La Calculadora de bolos mySugr es més precisa
cuando se utiliza con la glucemia actual

La recomendacién de bolo puede obtenerse sin un valor
actual de glucemia; sin embargo, por tu seguridad no se
recomienda esta opcién. El célculo de la dosis de insulina sin
los valores actuales de glucernia aumenta el riesgo de
hipoglucemia (glucemia baja) e hiperglucemia (glucemia
alta). Por favor, consulta esta opcion y sus riesgos con el
personal sanitario que te atiende.

3.4 La Calculadora de Bolos mySugr no puede evaluar
circunstancias especificas

La Calculadora de bolos mySugr no puede evaluar ni
compensar circunstancias tales como la influencia del
estrés, enfer lades o actividades en tu tr iento diario.
Estas circunstancias individuales pueden afectar a la dosis de
insulina requerida y tienen que monitorizarse y ajustarse,
seglin sea necesario, para tu tratamiento individual.

3.5 A lizaciones dad

Para garantizar el funcionamiento seguro y dptimo de la
Calculadora de bolos mySugr se recomienda instalar las
actualizaciones de software en cuanto estén disponibles.

3.6 Seguridad del smartp ¥ man
Para mejorar |a sequridad al utilizar la Calculadora de bolos
mySugr y asegurar que solo tii tienes acceso aella, es
necesario que tengas un método de autenticacian
(mecanismo de desbloguec) instalado en tu smartphone para
la configuracign inicial de la Calculadora de bolo mySugry
para actualizar los ajustes. Recomendamos que elijas una
contrasefia segura u otro método de autenticacion seguro y
que no compartas tu contrasefa con personas no
autorizadas.

Es aconsejable que solo permitas que las aplicaciones de
confianza obtengan permiso para los servicios del sistema.

Para asegurar la correcta utilizacién de la Calculadora de
bolos mySugr, se aconseja no utilizar la aplicacian en un
smartphone con la pantalla dafada o rota.

Para garantizar la integridad y la seguridad, |a calculadora de
boles no deberia utilizarse en smartphones rooteados o en
los que se haya instalado un Jailbreak.

3.7 La Calculad
personal

a de bolos mySugr es solo para uso

La configuracion y el uso de la Calculadora de bolos mySugr
son solo para tu uso personal. No compartas la Calculadora
de balas mySugr con otras personas con diabetes para
solicitar recomendaciones de bolo, incluso silas condiciones
de la terapia son similares, ya que esto podria provocar
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graves dafios a tu salud.
4 Instalacién

La Calculadora de bolos mySugr es una extensidn del Diaro
mySugr, Descargate el Diario mySugr de la Apple App Store
o de la Google Play Store, Para instrucciones mas detalladas
sobre la instalacion y el uso del Diario mySugr, consulta el
manual del usuario del Diario mySugr.

5 Cilculo

5.1 Activacién

Para empezar, abre |a pantalla de nueva entrada en el Diaria
mySugr seleccionando el botdn “+7 (figura 1). Importa o
introduce manualmente tu valor de glucemia y/o de
carbohidratos y toca el botén “Calcular™ en el campo
Calculadora de bolos (figura 2).

Para cada bolo importado hay una nueva entrada de “Insulina
(bolo)” con la fecha, la hora y el nimero de unidades
administradas. El nimero de unidades se visualiza dentro de
un recuadro como se muestra a continuacion,

Figura 2: Tocar el botén “Calcular”

En algunas ubicaciones, la primera vez que utilices la
Caleuladara de balos mySugr te pediremos que la
desbloquees introducienda el cddigo de activacién que te ha
proporcionado el personal sanitario (figuras 3 y 4). Sino te
pedimos un codigo de activacién, podras continuar y
configurar tu Calculadora de bolos mySugr.

Figura 3: Cadigo de activacibn en la hoja de protocals
(dependiendo de tu ubicacion)

Figura 4: Desbloquear la calculadora de bolos (dependiendo
de tu ubicacian)

IMPORTAMNTE: Puedes afadir/eliminar campos o cambiar el
orden de los campos en tu pantalla de entrads mediante &l
botén “Personalizar celdas™ del Diario mySugr (figura 5).

Toca el simbalo del ojo para mostrar/ocultar celdas

(figura 6). Ten en cuenta que esta funcién puede influir en lo
que verds en la pantalla de entrada, Si *Insulina lcomidz)" e
“Insulina [correccion)” estan escondidas, la Calculadora de
bolos mySugr también estard escondida. Mota: “Insulina
(comida)” e “Insulina [correccidn)” estén agrupadas y no
pueden desplazarse por separado.

Figura 6: Mostrar/ocultar celdas
5.2 Configuracién

Para usar la Calculadora de bolas mySugr, debes configurar
una contrasefia, una ID tictil o una ID facial en tu teléfono
para garantizar que solamente ti puedas configurar o
cambiar tus ajustes de la calculadora de Bolos. Antes de
poder recibir recomendaciones de bolos te haremos algunas
preguntas sobre tus ajustes personales.

5.2.1 Definiciones importantes y valores
predeterminados

Insulina activa: Insulina que se encuentra actualmente en el
cuerpo trabajando para reducir la glucemia. Esta cantidad no
incluye |a insulina que esta actuando para compensar la
ingesta de carbohidratos. Tampoca incluye la insulina basal.

Intervalo ideal: Niveles de glucemia inferior y superior
aceptables en ayunas o antes de una comida (valor
predeterminado: B0-130 mg/dL o 4,4-7,2 mmol/L).

Hipoglucemia: Ajuste por debajo del cual el nivel de
glucemia se considera hipoglucémico (valor predeterminado:
70 mg/dL o 3,9 mmolfLL En esta situacion recibirds una
recomendacion para gue comas una cantidad apropiada de
carbohidratos.

Tiempo de retardo: Tiempo tras el cual se espera que la
insulina comience a reducir los niveles de glucemia en el
cuerpo (valor predeterminado: 60 minutos).

Tiempo de accion: Tiempo total en que se espera que la
insulina esté reduciendo eficazmente el nivel de glucemia
(valor predeterminado: 4 horas y 30 minutos).

Bolo maximo: Cantidad maxima de insulina que se puede
administrar de una sola vez. Sirve como medida de seguridad
contra bolos demasiado grandes no intencionados al pedirte
una confirmacion adicional (valor predeterminado: 25 U).

Incrementos de insulina: Cantidad de unidades (U],
habitualmente 0,1U, 0,5 Uo 11U, con la que se ajusta tu
dosis de insulina (valor predeterminado: 1 L.

Subida tras la comida: El aumento méximo del nivel de
glucemia que se puede tolerar después de una comida sin
necesidad de un bolo corrector adicional (valor
predeterminado: 75 mg/dL o 4,2 mmol/L).

IMPORTANTE: Estos ajustes influiran en coma se calcula tu
dosis de insulina y, como imaginaris, es muy importante que
sean correctos. Por favor, no decidas tus ajustes sin
consultar antes con tu médico o personal sanitario.

Para asegurar que los ajustes de la Calculadora de bolos

mySugr se adapten a tu terapia de diabetes, te pediremos
que revises tus ajustes cada tres meses.

5.2.2 Ajustes dependiendo de la hora

Para definir tus ajustes para cada periodo de tiempo:
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* Selecciona “Dependiendo de la hora" (i0S, figura 7a) o
activa “Ajuste dependiendo de la hora™ (Android, figura 7b)
durante la configuracién

Selecciona el periode de tiempo e introduce o edita el
valor adecuado

Repite para cada periodo afectado, ya que cada periodo de
tiempo termina cuando comienza el siguiente

Figura 7b: Cambiar a ajustes dependiendo de la hora
(Android)

IMPORTAMTE: Consulta siempre al personal sanitario sobre
las medidas que debes tomar (si las hay) cuando utilices
varios periodos de tiempo y viajes a una zona horaria
diferente.

5.3 Calcular
5.3.1 Recibir recomendaciones de bolo

Para calcular un bolo de insulina sigue estos pasos:

1. Crea una nueva entrada

2. Introduce tu valor de glucemia actual y/o ingesta de
carbohidratos prevista

3. Toque el botdn “Calcular™

4. Confirma que no te has administrado insulina
recientemente para recibir el resultado del calculo basado
en tus ajustes y en tus entradas de registro (mas
informacién en 5.5. Insulina activa).

Figura 9: Seleccionar “Caleular™

Recomendacién de bolo sin introducir valor de
glucemia

Es pasible recibir una recomendacian de bole sin intraducir
un valor de glucemia actual. La cantidad de balo
recomendada solo reflejard la insulina necesaria para la
comida o los carbohidratos que introduzcas.

Mota: Utilizar un resultado de glucemia garantizard que
recibas la recomendacién de bolo més precisa.

Recomendacién de bolo con resultado hipoglucémico
Si tu glucemia estd por debajo de tu limite de hipoglucemia
definido, no recibirds ninguna recomendacién de insulina. En
lugar de ello, recibirds una recomendacion para comer una
cantidad calculada de carbohidratos para aumentar la
glucemia hasta tu intervalo ideal. Para mayor exactitud,
registra en tu entrada la cantidad de carbohidratos que
consumirds realmente.

Insulina de correccién negativa

Cuando el valor de glucemia esta por encima de tu limite de
hipoglucemia y por debajo del limite inferior de tu intervala
ideal, la Caleuladora de bolos mySugr puede calcular una
cantidad de insulina de correccién negativa. Este valor
negativa se tiene en cuenta en la correccidn para la comida
si tienes previsto comer.

5.4 Confirmar

Es posible que la recomendacién no se ajuste a tus hibitos
de terapia 0 como te sientes actualmente. Esta es la razén
por la que siempre puedes descartar o aceptar una
recomendacién, manteniendo el control de tu terapia y
asegurandote de que tu Diario mySugr sea lo mas exacto
posible.

Mormalmente, el resultado del calculo es:

* una dosis de insulina cuando tu glucemia es demasiado

alta; el campo del resultado se muestra en color turquesa
(figuras 10a y 10L)

una ingesta de carbohidratos cuando es probable que
sufras una bajada de azicar (hipo) sin carbohidratos
adicionales. En este caso el campo del resultado se
muestra en color amarillo (figuras T2y Tib)

Para confirmar o descartar |a recomendacion:

* Pulsa el botdn “Aceptar” si estas de acuerdo con el

resultado sugerido. Los valores calculados se dividiran
automaticamente en las lineas “Insulina (comida)” &
“Insulina (corr)", en base a las entradas proporcionadas
(nivel de glucemia y/o carbohidratos). Si deseas ajustar las
cantidades de insulina después de pulsar el botén
“Aceptar”, puedes editarlas manualmente (figuras 10b

y 115,

Pulsa el botén “Descartar” si crees que la recomendacion
no se ajusta a tu estado actual o a tus habitos de terapia.
Esta accidn simplemente cerrard la seccion de la
Calculadora de bolos mySugr para que puedas afadir
manualmente tus valores de insulina en las lineas de
“Insulina (comida)” e “Insulina (corr.)".

Figura 1ib: Editar recomendacian de carbohidratos
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IMPORTANTE: La Calculadora de bolos mySugr ofrece
sugerencias sobre la dosis de insulina basadas en la
informacian que th introduces. 5i la informacion que
introduces es incorrecta o incompleta, la dosis de insulina
sugerida no serd exacta. Ademnas, ten en cuenta que el
cileulo no toma en consideracidn factores como estrés,
actividad fisica, enfermedades u otros factores que pueden
influir en tu glucemia.

5.5 Insulina activa

La Calculadora de bolos mySugr también calcula
continuamente tu insulina activa. Para ello se basa en las
dltimas dosis de insulina que has registrado como insulina de
correccion y en tus ajustes personales para la duracién del
tiempo de accion de la insulina. MNota: La insulina activa no
incluye la insulina que esta actuando para compensar la
ingesta de carbohidratos. Tampoco incluye la insulina basal.

El valor de insulina activa se mostrard con cada calculo
como parte de |a férmula de calculo en la pantalla de
informacian. Para leer esta informacidn sobre tu insulina
(activa) y tus inyecciones anteriores mientras utilizas la

Calculadora de bolos mySugr, pulsa el botén *" en i0S

(figuras 12a y 12b) o “Detalles” en Android (figuras 12c y 12d).

Figura 12a: Mastrar infarmacian del calculo de bolo durante
la recomendacian ((0S)

Figura 12b: Mostrar informacidn del célculo de bolo después
de aceptar una recomendacién (O3)

Figura 12¢: Mostrar infarmacion del cilculo de bolo durante
la recomendacién (Android)

10

Figura 12d: Mostrar infarmacion del calculo de balo después

de aceptar una recomendacién (Android)
5.6 Guardar

Pulsa “Guardar™ para memorizar tu entrada (figura 13). Al
guardar la entrada, la dosis de insulina confirmada (comida y
correccion) o la sugerencia de carbohidratos se guardard en
los campos correspondientes en el Diario mySugr.

Mota: Ten en cuenta que los bolos correctores y los bolos
de comida se guardarén y visualizaran por separade en el
Diario mySugr. Tu valor de insulina activa solo es accesible
durante el célcule del bolo y no se guardara ni visualizard en
el Diario mySugr.

5.7 Explicaci de paré dicionall

5.7.1 Definiciones avanzadas

Los siguientes factores ayudan a garantizar que la
Calculadora de bolos mySugr no recomiende un segundo
beolo para un evento de glucemia, p. f., ingesta de alimentos
o un nivel alto de glucemia que ya ha sido cubierto por un
belo de insulina anterior.

11

Acting time (4]
Oftat tima (5]
—s
-
s x
. Maal rise (6}
Target _ - ATTTE
value (2)
Hypa (3) = -
ra *
# Bolo ® Comida |\ Bolo no requerido

«« Valor de glucemnia actual

Valor de glucemia permitido: Subida tras la comida

1: Hiperglucemia; 2: Valor objetivo; 3: Hipoglucemia; 4: Tiempo de
accibn; 5: Tiempo de retardo; é: Subida tras la comida

Diagrama 1

Subida tras la comida

Después de una comida, los niveles de glucemia suelen
aumentar considerablemente incluso en personas que no
tienen diabetes, Dependiendo del tipo de comida, tu nivel de
glucemia puede alcanzar un méximo aproximadamente una
hora después de la comida y wolver a su nivel original
después de una o dos horas mas. Es un proceso normal y la
Calculadora de bolos mySugr lo tiene en cuenta usando
“Subida tras la comida”,

La linea de puntos muestra cdmo puede cambiar tu nivel de
glucemia después de un bolo de carbohidratos (diagrama 1),
La Calculadora de bolos mySugr talera un aumenta del nivel
de glucemia dentro del “rango de subida tras la comida”
(verde) sin calcular un bolo corrector adicional. Cuando
introduces una cantidad de carbohidratos, el ajuste “Subida
tras la comida” se afiade al objetivo de glucemia. La duracién
de la subida tras la comida (la anchura de la zona verde) esta
determinada por el “Tiempo de retardo” y el “Tiempo de
accién™.

El valor de glucemia permitido actuzlmente tiene en cuenta
los siguientes factores:

12
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El limite superior del “Intervalo ideal” para tu “Bloque de
tiempo” actual

Walores de glucemia que fueron tolerados como una
“Subida tras la comida” y que han tenido un bolo de
carbohidratos que todavia sigue activo (tiempo de accién)
® La reduccién esperada de tu nivel de glucemnia debido al
efecto de |z insulina durante el “Tiempo de accién” (la
disminucion entre el fin del “Tiempo de retardo™ y el fin
del *Tiempo de accion”)

®* Oscilaciones mas alla del “Valor objetivo™ que han tenido
un bolo corrector que sigue activo (tiempo de accién)
Acting time (4)
Offat tima (5)
—
" -
¢ Comested
4 . biood suqar (61
Target _ “TLT
value (2)
Hypa (3) -+ -
s’
# Bolo * Comida X Bolo no requerido

=+ Valor de glucemia actual

Valor de glucemia permitida: Glucemia corregida

1: Hiperglucemia; 2: Valer objetivo; 3: Hipoglucemia; 4: Tiempo de
acciéng 5: Tiempo de retardo; 6: Glucemia corregida

Diagrama 2

Tiempo de accién

El tiempo de accién es el periodo durante el cual la insulina
administrada como un bolo sigue siendo efectiva. Es todo el
tiempo en el cual se tiene en cuenta el aumento de glucemia
después de un bols de carbohidratos o un bolo corrector. La
Caleuladara de bolos mySugr no recomendard un bola
corrector para este tiempo si tu nivel de glucemia actual es
menor que el nivel de glucemia cubierto por el balo anterior
(subida tras la comida o una glucemia alta corregidal,

Para elegir el valor correcto, debes conacer la siguiente

informacion tras consultar con el personal sanitario que te
atiende:
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El limite superior del “Intervalo ideal” para tu “Blogque de
tiempo” actual

Walores de glucemia que fueron tolerados como una
“Subida tras la comida” y que han tenido un bolo de
carbohidratos que todavia sigue activo (tiempo de accion)
La reduccién esperada de tu nivel de glucemia debido al
efecto de la insulina durante el “Tiempo de accién” (la
disminucion entre el fin del “Tiempo de retarda” y el fin
del *Tiempo de accion”)

Oscilaciones més alla del “Valor objetiva™ que han tenido
un bolo corrector que sigue activo (tiempo de accign)

Tiempo de retardo

El tiempo de retardo es el tiempo que transcurre antes de
que la insulina empiece a reducir los niveles de glucemia.
Después del tiempo de retardo, tu nivel de glucemia deberia
descender debido a la insulina, y al finalizar el tiempo de
accién deberia regresar al nivel objetivo. El tiempo de
retardo tiene que ser de al menos 45 minutos, y el valor
maximo estara limitado por el tiempo de accion que elijas.
Consulta al personal sanitario que te atiende cual es el
tiempo de retardo adecuado para ti.

Solo bolo corrector

La Caleuladora de bolos mySugr siempre comipara tu
resultado de glucemia con el intervalo ideal permitido
actualmente, y no solo con el valor ideal para el bloque de
tiempo actual. En el diagrama 2 de arriba puedes ver un
ejemplo: El primer bolo corrector permanece activo durante
el tiempo de accién (la anchura de la zona azul). Si el valor
medido estd dentro del valor de glucemia permitido
actualmente {Ja altura de |la zona azul), no se calculard
ningdn belo corrector nuevo.

5.7.2 Base matemati de bolos

para los céleul

A continuacién se muestran las formulas y principios mas
importantes que la Calculadora de bolos mySugr utiliza para
calcular tu bolo.

e

Par lo general, un bolo corrector se calcula salo si tu valor
actual de glucemia esta por encima del limite de advertencia
de hipoglucemia y fuera del intervalo ideal. Ademés, tiene
que estar por encima del valor de glucemia permitido
actualmente. Solo los bolos correctores mayores de O
desencadenardn un tiempo de accién.

=

-
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* Valor de glucemia permitide actualmente = el valar de
glucemia utilizado en el cilculo de un bolo corrector,
teniendo en cuenta los ajustes del blogue de tiempo (valor
medio del intervalo ideal), comidas activas actualmente
(subida tras la comida) y bolos correctores activos
actualmente (insulina activa),

** A Glucemia = la diferencia entre el nivel de glucemia
actual y el nivel de glucemia ideal.

6 Desactivacién

La Calculadora de bolos mySugr puede desactivarse (o
reactivarse) en los ajustes del Diaric mySugr. Ve a
“Mas/Ajustes de la calculadora de bolos™ (OS] o
“Mas/Cuenta & ajustes/Ajustes” (Android] y desactiva la
Caleuladara de bolos mySugr mediante el interruptor ®Usar
la calculadora de bolos® (figura 14).

Figura 14: Desactivar |a calculadora de bolos

Para desinstalar el Diario mySugr, consulta el manual del
usuario del Diario mySugr.

7 Seguridad de los dates

Tus datos estan sequros con nosotros. Damos la maxima
importancia a este punto (también somos usuarios de
mySugr). La Calculadora de bolos mySugr es un producto
sanitario registrado (Reglamento (UE) 2017/745 sobre
productos sanitarios) y lleva el simbolo CE. Esto significa
que cumple los estandares mas exigentes sobre seguridad de

datos y fiabilidad.

Para mas informacion, consulta nuestra politica de
privacidad en nuestros Términos y condiciones,

B8R Tueid ki 1 Asist 3

de pr

8.1 Resolucién de problemas

Cuidamos de ti. Por eso tenemaos a personas diabéticas que
responderdn a tus preguntas, preccupaciones e inquietudes.

Para la solucién répida de problemas, visita nuestra pagina de
EAQs

8.2 Asistencia
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Si tienes preguntas sobre mySugr, necesitas ayuda con la
Calculadora de bolos mySugr o el Diario mySugr, o notas
errores o problemas, por faver contictanes inmediatamente
escribiendo a support@mysugr.com,

También nos puedes llamar al;

+1(855) 337-7847 (sin cargos en EE. UU.)
+d44 B00-011-9857 (sin cargos en UK)
+43 720 BB4555 (Austriz)

+49 32 211 001999 (Alemania)

En caso de que ocurra algin incidente grave relacionado con
&l uso de ests praducto sanitario, ponte en contacto con el
servicio de atencidn al cliente de mySugr y con la autoridad
competente de tu localidad.

9 Fabricante

mySugr GmbH
Trattnerhof 1/5 OG
A-1010 Viena, Austria

Teléfono:

+1(855) 3377847 (sin cargos en EE. ULL)
+44 800-011-9897 (sin cargos en RU)
+43 720 884555 (Austriz)

+49 32 211 001999 (Alemania)

E-Mail: support@mysugr.com
Directora general: Elisabeth Koelbel
Mimero de registro del fabricante: FN 376086v

Jurisdiccion: Juzgado de lo Mercantil de Viena, Austria
Mimereo de IVA: ATUG7061939

2023-10-16

Wersidn del manual del usuario 3.0.20 (es)

C€

0123
10 Informacién del pais

10.1 Australia
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Patrocinador australiamo:
Roche Diabetes Care Australia
2 Julius Avenue

Morth Ryde NSW 2113

10.2 Brasil

Titular del registra/notificacién: Roche Diabetes Care Brasil
Ltda.

CNPJ: 23.552.212/0001-87

Rua Dr. Rubens Gomes Bueno, 691 - 2° andar - Virzea de
Baixo - 580 Paulo/SP - CEP: 04730-903 - Brasil

Servicio de atencion al cliente: 0B00 77 20 126
www.accu-chek.com_br

Reg. ANVISA: B114021706
10.3 Suiza
CH-REP
Roche Disbetes Care (Schweiz) AG

Forrenstrasse 2

CH-56343 Rotkreuz

17

Informacién Regulatoria Argentina:

AN.M.A.T. PM-740-883

Importado por: Productos Roche S.A.Q. e I. (Division Diagndstica).
Otto Krause 4211, (CP1667). Bs As, Arg.

Dir. Tec.: Farm. R. Mele Mazza.
Uso sin Prescripcion
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA RECONSTRUCCION DE LA NACION ARGENTINA

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2025-44688272-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 29 de Abril de 2025

Referencia: ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO PRODUCTOS ROCHE S.A.

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 7 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2025.04.29 10:02:44 -03:00

Lorena Terrizzano
Director Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2025.04.29 10:02:45 -03:00
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