Instituto de
Salud Piiblica

Ministerio de Salud

Gobierno de Chile

CERTIFICADO
REVISION DE ANTECEDENTES QUE ACOMPANAN AL DISPOSITIVO MEDICO
N° SDM /1905 /17

El Subdepartamento de Dispositivos Médicos del Departamento Agencia Nacional de Medicamentos del Instituto de Salud
Pablica, ha evaluado los antecedentes presentados del siguiente dispositivo médico:

FREESTYLE LIBRE
Sistemna flash de monitoreo de los niveles de glucosa en el liquido intersticial en personas con Diabetes Mellitus
Clase ll

Fabricante Legal y Planta de fabricacién: Abbott Diabetes Care LTD, Reino Unido

Importador y Distribuider en Chile: Abbott Laboratories de Chile Ltda

Direccion Importador y Distribuidor: Avenida El Salto 5380, Huechuraba Santiago

A través de este certificado se otorga conformidad a los antecedentes tenidos a la vista y se deja constancia que el producto
cuenta con las siguientes certificaciones:

1. Certificado de libre venta: N°® SAE 188/ V6192/ 1. otorgado por Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency,
UK, donde se certifica que el producto Freestyle Libre, Sistema Flash de Monitoreo de glucosa, fabricado por Abbott
Diabetes Care Ltd, UK, puede ser comercializado en el todos los Estados miembros de la Comunidad Europea incluyendo
Reino Unido. Emitido el 25 de julio 2016

2, Certificado Gestién de Calidad en la Fabricacion: N© MD 603104, otorgado por el organismo British Estandar Institution,
BSI, a la empresa fabricante Abbott Diabetes Care Limited, UK, por cumplir con la normas 1SO 13485:2003 y EN 1SO
13485:2012 con el siguiente alcance” Desarrollo y Manufactura de dispositivos médicos de diagnastico in vitro y sistemas
de monitoreo de Diabetes”. Fecha de vencimiento 28 de febrero 2019.

3.Carta de Autorizacién, donde se indica que Abbott Laboratories con sede en Illinois EUA, otorga una licencia amplia a su
filial Abbott Laboratories de Chile Ltda, para someter a Registro y Comercializacion sus productos. Fecha de emision 22 de

septiembre 2006

Este dispositivo médico actualmente no se encuentra sometido a contral obligatorio en Chile y la seguridad, calidad y
efectividad de éste, es de responsabilidad del fabricante y/o distribuidor.

Se adjunta Anexo: Resumen de las Caracteristicas de los Productos.

Santiago, 17 de febrero de 2017.
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ANEXO CERTIFICADO N° SDM /1905 /17

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Producto

Nombre del Fabricante

Nombre Empresa Importadora/Distribuidora
Local

Direccion Empresa Importadora/Distribuidora
Local

Tipo de Dispositivo Médico

Clasificacion

Nomenclatura UMNDS

Av. Marathon 1.000, fluioa, Santiago
Casilla48, Correo 21 - Codigo Postal 7780050
Mesa Central (56 2) 257551 01
Informaciones (56 2) 2575 52 01
www.ispch.cl

FREESTYLE LIBRE
Sistema Flash de Monitoreo de Glucosa

Abbott Diabetes Care LTD, Reino Unido

Abbott Laboratories de Chile Lida

Av. El Salto N° 5380, Huechuraba, Santiago

Equipo para diagndstico in vitro

Clase Il

20-186 Monitores, Personales, Glucosa, No invasivo
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ANEXO CERTIFICADO N° SDM / 1905/ 17

USO PREVISTO:
FreeStyle Libre sistema flash de monitoreo de los niveles de glucosa en el liquido intersticial para personas (a partir de los
4 anos de edad) con diabetes mellitus.

DESCRIPCION:
El sistema de monitorec esta compuesto por:
e lector que se utiliza para obtener la lectura de glucosa del sensor. Puede almacenar 90 dias de historial de
lecturas de glucosa. EL kit esta confermado por Lector Freestyle Libre, Cable USB, Adaptador de alimentacién
eléctrica, Manual del Usuario y Guia de consulta rapida

* Sensor mide y almacena las lecturas de glucosa mientras lo lleva puesto. Esta constituido por dos partes: envase y
aplicador. El sensor tiene una punta pequeia y flexible que se inserta apenas debajo de la piel y puede llevarse
puesto hasta 14 dias. El kit esta conformado por: Envase del sensor, Aplicador del sensor y Toallitas humedas en
alcohol.

CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS:

- El sistema flash de monitoreo de glucosa debe retirarse antes de realizarse una imagen por resonancia magnética
nuclear, RMN.

- El sistema flash de monitoreo de glucosa FreeStyle Libre contiene piezas pequefas que pueden ser peligrosas sise
ingieren.

- Enlos momentos en que el nivel de glucosa cambia rapidamente (mas de 2 mg/dL por minutos), los niveles de glucosa
en el liquido intersticial que mide el sensor podrian no reflejar con precision los niveles de la glucosa en sangre. En estas
circunstancias, verifique la lectura de la glucosa del sensor por medio de una prueba de puncién dactilar usando un
medidor de glucosa en sangre.

-Para confirmar la hipoglucemia o la hipoglucemia inminente segin lo que notifique el sensor, efectué una prueba
mediante puncién dactilar usando un medidor de glucosa en sangre

-No ignore los sintomas que podrian deberse a un nivel de glucosa bajo o alto en sangre. Si tiene sintomas que no
concuerda con la lectura del sistema flash de monitoreo Freestyle Libre o sospecha que la lectura podria ser inexacta,
verifigue la lectura con una prueba mediante puncion dactilar con un medidor de glucosa en sangre. S7 esta
experimentando sintomas que no concuerdan con sulectura de glucosa, consulte a su profesional de la salud.

ALMACENAMIENTO:

Temperatura de almacenamiento -20 a 60 °C
Humedad relativa de almacenamiento 10 a 90 %

Av, Marathon 1000, Nunoa, Santiago g
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ANEXO CERTIFICADO N° SDM /1905 / 17

REVISION DE LA ROTULACION DEL ENVASE:

Envase Indica (Si/No)
Nombre del producto Si
Uso previsto Si
Nombre y direccion del fabricante Si
Nombre y direccion del distribuidor en Chile Si
Nimero de lote de fabricacion Si
Condiciones de almacenamiento Si
Fecha de fabricacién Si
Informacién entregada en espanol o simbologia internacional, Si

REVISION DE INSTRUCTIVO DE USO:

Instructivo (entregado en la caja)

Indica Si/No

Uso previsto Si
Indicaciones St
Modo de empleo Si
Advertencias Si
Contraindicaciones Si
Condiciones de almacenamiento del producto Si
Informacion en idioma espariol Si

Av.Marathon 1000, fufca, Santiago
Caslla 48 Corren 21 - Céd go Pustal 7780050
Mesa Central: (56 2) 257551 01
Informacionas: (56 2) 2575 52 01
www.ispch.cl
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ANEXO CERTIFICADO N° SDM / 1905 / 17

CONCLUSION:

Los antecedentes presentados por Abbott Laboratories de Chlie Ltda S.A. se consideran suficientes y adecuados para
otorgar el CERTIFICADO DE REVISION DE ANTEDEDENTES QUE ACOMPANAN AL DISPOSITIVO MEDICO: FREESTYLE LIBRE,

Sistema Flash de Monitoreo de Glucosa.

Dra. Q.F. f;‘é’len Rosenbluth Lopez
/‘ge‘fa Departamento
__#genéfa Nacional de Medicamentos
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

Sistema de Tecnovigilancia (Articulo 28° Reglamento D.S. 825/1998)
El sistema de Tecnovigilancia corresponde a un conjunto de actividades encaminadas a la prevencion, deteccian, investig'aciﬁn %
difusian oportuna de informacion sobre eventos adversos con dispositivos médicos durante su uso, que puedan generar algin dafo al
usuario, al operador o al medio ambiente que lo rodea. Este sistema se sustenta en la notificacion de eventos adversos por parte de
profesionales de la salud,

—  Profesionales de la Salud: Se recomienda notificar cualquier evento adverso asociado a los dispositivos médicos, utilizando el
Fermulario SDM/006.
—  Fabricante/importador: Se recomienda notificar las investigaciones de eventos adversos, mediante el formulario SDM/008.

Ambos formularios estan disponibles en la pagina web http//www.ispch.cl/ en la siguiente ruta: Departamento Agencia Nacional de
Medicamentos / Dispositivos Médicos / Tecnovigilancia / Como notificar. Estos formularios se deben enviar completos con letra
legible al correo tecnaovigilancia@ispch.cl

Santiago, 17 de febrero de 2017

A ] )
/
N©Ref.: 471/17 y 472/17
Ref; 1905-17v
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