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I. Información de la empresa 

 

a. Oficinas Administrativas 

 

Nombre: Abbott Laboratories de Colombia S.A 

División: Abbott Diabetes Care 

Dirección: Calle 100 nº 9A-45 Piso 14  Bogotá, Colombia 

Teléfono: (+571) 6285757 

Correo electrónico: Mauricio.Bernal@abbott.com 

Sitio Web: http://www.abbott.com/ 

 

b. Bodegas de Almacenamiento 

 

Nombre: Open Market 

División: Abbott Diabetes Care 

Dirección: Cr 69B # 20-66 bodegas 10 y 11 Zona Industrial de 

Montevideo Bogotá, Colombia 

Teléfono: (+571)6285752 

Correo electrónico: Jose.Henao@abbott.com 

Call Center:                       018005181895 

 

II. Sistema de Calidad 

 

a. Declaración de confidencialidad 

 

La información presentada en este documento es propiedad de Abbott Diabetes Care, por lo 

tanto debe ser considerado como confidencial y no será divulgado sin el permiso expreso por 

escrito del personal autorizado de Abbott Diabetes Care. 

 

mailto:Mauricio.Bernal@abbott.com
http://www.abbott.com/
mailto:Jose.Henao@abbott.com
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III. Proceso de Manufactura 

 

a. Fabricación 

 

Existe un acuerdo formal como subcontratistas  para la fabricación de las lancetas en nombre 

de Abbott Diabetes Care Inc., entre  Abbott Diabetes Care Incorporated (Inc.), Facet 

Technologies, LLC y Asahi Polyslider Co., Ltd. 

  

Fabricantes autorizados de las lancetas calibre 28 comercializadas como Freestyle Lancets 

son: 

 

Facet Technologies, LLC 

101 Industrial Parkway, 

McDonough, 

GA 30253, 

USA. 

Asahi Polyslider Co., Ltd (main office) 

Nakanoshima Mitsui Building 

3-3-3 Nakanoshima, 

Kita-ku, Osaka 

Japan. 

 

El producto terminado es envasado y enviado para su distribución con la marca CE, bajo la 

Directiva de Dispositivos Médicos (MD) (93/42 / CEE). 

 

El sistema documental es responsabilidad de: 

 

 Facet Technologies, LLC y/o Asahi Polyslider Co., Ltd como tercero, mantendrá el 

Registro del Historial del Dispositivo (DHR)
1
 y el Registro Maestro del Dispositivo 

(DMR)
2
 para los diferentes  productos. 

 

Todos los terceros que participan en el proceso de fabricación, son proveedores autorizados de 

Abbott Diabetes Care y han sido auditados por Aseguramiento de calidad de ADC según las 

normas aplicables y los requisitos reglamentarios de la ISO13485. 

                                                 
1
 Device History Record, QMSM.ADC Quality Management System Manual 

2
Device Master Record, QMSM.ADC Quality Management System Manual 
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Abbott Diabetes Care Inc. y Abbott Diabetes Care Ltd son responsables de la tramitación de 

reclamaciones e informes a entes regulatorios. 

 

b. Certificación del Sistema de Gestión de Calidad 

 

Organización Organismo Certificador 

Abbott Diabetes Care Ltd British Standards Institute (BSI).   

Facet Technologies, LLC SGS Yarsley 

Asahi Polyslider Co., Ltd SGS Yarsley 

 

 

c. Fabricante 

 

El fabricante oficial (como se define en la Directiva de dispositivos médicos 93/42/CEE), de 

Freestyle Lancets (bajo el sistema de calidad aprobado, ISO 13485) es: 

 

Abbott Diabetes Care Ltd 

Range Road  

Witney 

OX29 0YL 

UK. 

 

El proceso de fabricación de las lancetas Freestyle Lancets, se ejecuta y aprueba bajo el 

Sistema de Calidad (ISO 13485), es responsabilidad de los terceros aprobados: 

 

Facet Technologies, LLC 

101 Industrial Parkway, 

McDonough, 

GA 30253, 

USA. 

Asahi Polyslider Co., Ltd (main office) 

Nakanoshima Mitsui Building 

3-3-3 Nakanoshima, 

Kita-ku, Osaka 

Japan. 
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El fabricante de las lancetas (aprobado bajo el sistema de calidad, ISO 13485) es, Asahi 

Polyslider Co., Ltd: 

 

Asahi Polyslider Co., Ltd (main office) 

Nakanoshima Mitsui Building 

3-3-3 Nakanoshima, 

Kita-ku, Osaka 

Japan. 

 

Asahi Polyslider Co., Ltd (manufacturing site) 

Okayama-Kuse Plant 

860-2 Misaki Maniwa-shi 

Okayama  

Japan. 

 

Las lancetas son esterilizadas por  Koga Isotope Limited (aprobado bajo el sistema de calidad, 

ISO 13485): 

 

Koga Isotope Limited 

53-6 Jinbo, Koka-cho 

Koka-shi, Shiga 

520-3404 

Japan. 

 

 

IV. Información del Dispositivo 

 
a. Clasificación 

 

Dispositivo clase IIA, en conformidad con el Anexo IX de la Directiva de Dispositivos Médicos 

(93/42/EEC). 
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b. Descripción del Dispositivo 

 

Las lancetas Freestyle Lancets están diseñadas para utilizarse con los dispositivos de punción 

de Abbott Diabetes Care relacionados a continuación,  

 

     

 

Dispositivo de punción FreeStyle.   Dispositivo de punción FreeStyle II. 

       (FreeStyle Lancing Device)          (FreeStyle Lancing Device II) 

 

Dispositivo de punción Easy Touch. 

 

 

Las lancetas junto con el dispositivo de punción, proporcionan un medio portátil y conveniente 

cómodo para obtener una muestra de sangre para realizar la prueba de medición de glucosa y 

o cetonas en sangre mediante la penetración del tejido corporal en el sitio de toma de muestra. 
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V. Uso previsto 

 

Las lancetas son Dispositivos médicos Usados para obtener muestras de sangre capilar, 

realizando una  punción en el dedo y en sitios alternativos como el  brazo, antebrazo, la palma 

de la mano, el muslo y la pantorrilla.  

 

VI. Componentes del Dispositivo 

 

Las lancetas son suministradas a los usuarios en tres presentaciones: 

 

 10 lancetas en bolsa de plástico para kits incluidas con  los medidores FreeStyle 

Freedom Lite y FreeStyle Optium Neo. 

 Caja de 100 o 200 lancetas. 

. 

 

VII. Especificaciones del dispositivo 

 

 

 
Material Aguja: Acero inoxidable de máxima calidad. 

Cuerpo de la lanceta y capa: polietileno de baja 

densidad. 

Calibre Calibre de aguja biselada: 28 G  

Esterilización Lancetas finas esterilizadas por radiación Gamma. 

Temperatura de almacenamiento Ambiente. 

Sitios de muestra Brazo, antebrazo, palma de la mano, muslo y pantorrilla. 
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Compatible con Dispositivo de 

punción 

FreeStyle II, FreeStyle y Easy Touch. 

Sistema de punción Doble bisel que hace la punción prácticamente indolora. 

Alergia al latex El material del producto y su embalaje NO contienen látex. 

Precauciones y advertencias No utilice las lancetas a menos que el envoltorio que las 

contiene estuviera sellado en el momento de la compra. 

 

No utilizar la lanceta si se presenta sin tapón protector. 

Utilice la lanceta una sola vez. 

 

Deséchela accionando el  liberador para desprender la 

lanceta de los dispositivo FreeStyle II y FreeStyle, para el 

dispositivo Easy Touch utilice los orificios del guardián 

diseñados para este propósito.  

 

Las lancetas deben desecharse en contenedores para 

eliminación de objetos 

cortopunzantes de acuerdo a con las 

regulaciones locales. 

 

ADVERTENCIA 

Nunca utilizar la misma lanceta 

para obtener muestras de sangre 

de diferentes personas. 
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Pruebas del dispositivo 

 
a. Condición Clínica 

 

Evaluar las concentraciones de glucosa en sangre siempre ha sido una herramienta valiosa 

para su uso en el diagnóstico, tratamiento y control de la diabetes mellitus u otras condiciones.  

 

Con el fin de  monitorear la concentración de glucosa en la sangre, las lancetas Freestyle 

lancets  junto con los dispositivos de punción, permiten al usuario obtener una muestra de 

sangre de manera sencilla como parte de la actividad rutinaria en el manejo de la diabetes. 

 

b. Análisis de Riesgo 

 

Los riesgos asociados con el uso de las lancetas están relacionados a con posibles infecciones 

al obtener sangre capilar utilizando la lanceta y el dispositivo de punción, al causar una 

pequeña herida existe un riesgo mínimo de infección en el sitio de toma de la muestra, sin 

embargo el volumen de la muestra de sangre resultante de la utilización de la lanceta 

corresponde a un volumen bajo conveniente para reducir al mínimo cualquier peligro biológico 

o de infección, además de ser compensado con los beneficios al realizar  la prueba.  

 

 

 

En general, los riesgos para el usuario de utilizar el dispositivo son significativamente bajos 

frente a los riesgos asociados con la no realización de la prueba para establecer el control 

sobre sus niveles de glucosa. 

 

Los siguientes incidentes serán notificados a las autoridades competentes en el momento que 

se  tenga conocimiento de los mismos: 
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 Cualquier mal funcionamiento, falla o alteración de las características y/o el 

desempeño de un dispositivo, así como cualquier inadecuación del etiquetado o de 

las instrucciones de utilización que, directa o indirectamente, puedan dar lugar a, o 

podría haber llevado a la muerte de un paciente o usuario o al  grave deterioro de 

su estado de salud. 

 

 Cualquier motivo técnico o medico relacionado con las características o 

funcionamiento de un Dispositivo por las razones mencionadas anteriormente que 

conducen a la recuperación sistemática de un producto del mercado por el 

fabricante. 

 

 

 

 

 


