2017 - Afio de las Energias Renovables”

Ministere Salud DIQPOSICEQN Ncl 0 4 O \9

Secretaria de Politicas, \
Regulacién e Institutos
ANMAT.

012,

BUENOS AIRES, 12 ENE, 2

| VISTO el Expediente N© 1-0047-3110-5762-16-7 del !
-esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnol gia Medica

(ANMAT), y
-l

egistro de

CONSIDERANDO: : \

Que por las presentes actuaciones la firma JOHNSON & JOlHNSON
MEDICAL S.A. solicita la autorizacion de modificacién del Cert|ﬂcado de
‘Inscripcién en el RPPTM N°© PM-16-649, denominado: Dispositivo para puncién y
Lancetas estériles, marca LIFESCAN,

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances! de la
bisposicién ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM). )
Que la documentacion aportada ha satisfecho los req ‘isitos de la

\
normativa aplicable.

‘- Que la Direccion Nacmnal de Productos Médicos han| tomado la
intervencion que les compete.
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por eI Decreto
N° 1490/92 y Decreto N© 101 del 16 de diciembre de 2016. |
A
Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
| DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién!en el

R‘PPTM NCO PM-16-649, denominado: Dispositivo para puncién y Lancetas
estériles, marca LIFESCAN.

—_—
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Mi Salud DISPOSICION N° A)
Sec:l:];?a?;alaodeePo?it[iJcas, ‘ ) N N 0 9

Regulacion e Institutos
ANMAT.

' ARTICULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de Modlﬁcacmnes el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que debera
|

agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N°© PM-16-649.

lARTiCULO 30.- Registrese; por el Departamento de Mesa de llEntrada,

notifiquese al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la [ﬁresente
 Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones |de uso
autorizados; girese a la Direccidon de Gestidon de Informacion Técnica p'ara que
lefectie la agregacidn del Anexo de Modificaciones al certificado. l
Cumplido, archivese.

IExpe(:iiente NQ 1-0047-3110-5762-16-7

p1sposICION Ne - () 40 g

NS

Dr. ROBERT

Subadmlmstrador Nacl
A.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

|

i El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

I Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién

01409

., a los efectos de su anexado en el Certificado de In crincic'Jn en
|
M-16-649 y de acuerdo a lo solicitado por la firma JOHNSON &

+ JOHNSON MEDICAL S.A., la modificacién de los datos caracterstic‘os, que

""figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

' Nombre genérico aprobado: Dispositivo para puncidén y Lancetas estériles

'l'Marca: LIFESCAN

{ Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 8103/15
I
 Tramitado por expediente N° 1-47-816-14-1

Fabricantes

Factory, Yueshan Industrial

Zone, Dalingshan Town,

Dongguan City, Guangdong
Province, P.R. CHINA

2) Facet Technologies, 101
Liberty Industrial Parkway,
McDonough, GA 30253,
Estados Unidos

3} Asahi Polyslider Company
Limited, Okayama
Plant, 860-2 Misaki Maniwa,
Okayama 719-3226 JAPON
4) LifeScan

Division of

Kuse

Europe, a
Cilag GmbH

International, Gubeistrasse

) DATO MODIFICACION /
"IDENTIFICATORIO | PATO AUIS ?é‘éﬁio HASTA RECTIFICACION

' A MODIFICAR AUTORIZADA|

| 1) Titron YS Manufacturing | 1) LifeScan Europe,

GmbH
Gubelstrasse
34, CH 6300 Zug, Suiza

Division de Cilag

International,

2) Facet Technologies,
3900 North 'Com(merce
Drive, Atlanta, |GA 30344,

Estados Unidos de

América
3) Titron YS Maﬁufal:turing
Factory, Yueshan‘ Industrial
Zone, Dalingshan |Town,
Dongguan City, Guangdong
Province, P.R., China

4) Asahi

Company Limited, Ok%yama

Polyslider °
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34, 6300 Zug, SUIZA Kuse Plant, 8g0-2 Misaki
| Maniwa, Okaygma 719-
L 3226, Japén |
| OneTouch® Delica® Lancing | OneTouch® Delica®
| Device (02292301, | Lancing and ancets
| 02292601) System [/ Laricqtas 14
| OneTouch® Delica® Sterile | Sistema de Lancetés
l Modelos Lancets (02292401, | Componentes: [L
02292501) OneTouch® elica®
| Lancing Device (Dispositivo
'l de puncioén)

OneTouch® Delica® |Sterile

Lancets (Lancetas estériles)

Proyecto de rétulos aprobado Afs7a8
Proyecto de
| rétulos segln Disp ANMAT 8103/15 h
Proyecto de instrucciones de Afs10d16
Proyecto de o )
Instrucciones de | Uso aprobado segun Disp
Uso

ANMAT 8103/15

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de Adtorizacion

antes mencionado.

Sé extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM a la
firma JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A. Titular del Certificado de Inscripcién

RPPTM
dias.........q..
i 1

enJ el

N PM-16-649, en

la Ciudad

Expedientezl.\;;gzﬁgégogzw-5762- 16-7

1
|

i .
DISPOSICION No
| 0409 -

_

<

de Buenos Aires, a los

Dv. ROBERTS LEGE

ynadministrador |Naclonal
a N M oAlD.




ANEXO IIIB — ROTULO

Dispositivo para puncién y Lancetas estériles

Lifescan

Fabricado por O 4 @ @

. LifeScan Europe, Division de Cilag GmbH International
Gubelstrasse 34, CH 6300 Zug, Suiza
. Facet Technologies

3900 North Commerce Drive, Atlanta, GA 30344, Estados Unidos de América
. Titron YS Manufacturing Factory

=4
{

i

Yueshan Industrial Zone, Dalingshan Town, Dongguan City, Guangdong Province, P.R.,

China
. Asahi Polyslider Company Limited
Okayama Kuse Plant, 860-2 Misaki Maniwa, Okayama 719-3226, Japdn

Importado por Johnson & Johnson Medical S.A.
Mendoza 1259 (C1428DJG) CABA, Argentina

On'eTouchj® Delica® Lancing Device (Dispositivo de puncién)
Para uso co;n lancetas OneTouch® Delica®

CONTENIDO: 1 unidad

Serie N°

No utilizar si el paquete esta daftado

A Lea las Instrucciones de Uso.
VENTA LIBR‘E
DT: Luis Alberto De Angelis, Farmacéutico M.N. 12610
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-16-649

- 1DIO
C / M GABRIEL SFAVIDIO

CO-GIRECTY 154
Gasbn A. M. Pefsichetti . 15 SSUME 16551

Apodera SOHRSAN § JOSQUMEDINAL S.
Johnson & Johnson Medicat S.A.




ANEXO IIIB — ROTULO

puncion y Lancetas estériles
Lifescan

Fabricado por

. LifeScan Europe, Division de Cilag GmbH International
Gubelstrasse 34, CH 6300 Zug, Suiza

. Facet Technologies

3900 North ‘Commerce Drive, Atlanta, GA 30344, Estados Unidos de América
. Titr&n YS Manufacturing Factory

Yueshan Industrial Zone, Dalingshan Town, Dongguan City, Guangdong Province, P.R.,

China
. Asahi Polyslider Company Limited
Okayama Kuse Plant, 860-2 Misaki Maniwa, Okayama 719-3226, Japén

Importado por Johnson & Johnson Medical S.A.
Mendoza 1259 (C1428DJG) CABA, Argentina
OneTouch® Delica® Sterile Lancets (Lancetas estériles) ;
Para uso con dispositivos de puncién OneTouch® Delica® Dispositivo de puncién
CONTENIDQ: 25 y 100 lancetas

Lote N°

£l
FECHA DE VENCIMIENTO: YYYY-MM

PRODUCTO ESTERIL. Esterilizado por radiacién. No reesterilizar

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No utilizar si el paquete esta dafiado

Lave sus manos con agua y jabdn. Seque bien.

Coloque Ia lanceta en el dispositivo de puncidn, gire y retire el disco protector.

Siga las instrucciones del fabricante del dispositivo de puncién para obtener una m
de sangre.

A Llea /as Instrucciones de Uso.
'VENTA LIBRE
DT: Luis Alberto De Angelis, Farmacéutico M.N. 12610

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-16-649

Gasion A. M. Pérsichetti
Apoderatio
Johp on & Johnson Medical 8.2

uestra




ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO
Dispositivo para puncién y Lancetas estériles

Lifescan
|

Fabricado 'QOI' @ é @ 9

. LifeScan Europe, Division de Cilag GmbH International
Gubelstrasise 34, CH 6300 Zug, Suiza
. Facet Technologies

3900 North Commerce Drive, Atlanta, GA 30344, Estados Unidos de América
. Titron YS Manufacturing Factory

Yueshan Industrial Zone, Dalingshan Town, Dongguan City, Guangdong Province, P.R.,

China _
. Asahi Polyslider Company Limited
Okayama Kiuse Plant, 860-2 Misaki Maniwa, Okayama 719-3226, Japdn

Importado por Johnson & Johnson Medical S.A.
Mendoza 1259 (C1428D]G) CABA, Argentina
I
OneTouch® Delica® Lancing Device (Dispositivo de puncién)
~Para uso con lancetas OneTouch® Delica®
Para uso coh lancetas OneTouch® Delica®
CONTENIDd: 1 dispositivo de puncién

OneTouch® Delica® Sterile Lancets (Lancetas estériles)

Para uso con dispositivos de puncién OneTouch® Delica® Lancing Device
CONTENIDO: 25 y 100 iancetas.

PRODUCTO ESTERIL. No utilizar si el paquete esta dafiado
PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reesterilizar

Esterilizado por radiacién.

No utilizar silel paquete esta dafiado

A Lea fas Instrucciones de Uso.

| ABRIEL SERVIDIO
/' Apoderagh CQ-DIRECTOR TECRED
Johgison & Johnson Medical S.A. "“{N‘ 1S e AL A

JOHNEMN & JOHHSON MED




DESCRIPCION:

El dispositivo de puncién OneTouch® Delica™ constituye una
obtener una gota de sangre capilar.

El dispositivo de puncién OneTouch® Delica™ no incluye los materiales necesarios para
realizar las Pruebas en Lugares Alternativos (Alternate Site Testing, AST). El dispositivo de
puncion OneTouch® Delica™ no se debe utilizar para realizar pruebas en el antébrazo o
en la palma de la mano con la familia de medidores OneTouch® Verio®. !

Si desea realizar la prueba en el antebrazo o en la palma de la mano, comuniquese con el
Servicio al cliente de OneTouch® para obtener los materiales necesarios y las
instrucciones para las AST. |

El dispositivo tiene siete configuraciones para la profundidad de la puncién, numerz'adas del
1 al 7. La configuracién que elija debe ser suficientemente profunda para obtener una
gota de sangre tan grande como para obtener un resultado preciso con su medidor
(consulte el Manual de instrucciones de su medidor, incluido con el sistema, para obtener
informacion sobre el tamafio adecuado de la muestra de sangre).

NOTA: el dispositivo de puncion OneTouch® Delica™ utiliza SOLAMENTE lancetas
OneTouch® Delica™. Use una lanceta estéril nueva cada vez que realice una pruieba. La
reutilizacién de la lanceta puede desafilar o doblar la punta de la lanceta, lo que causa
dafio en la piel, cicatrices o un dolor mas intenso.

PRECAUCi()N: Mantenga el dispositivo de puncién fuera de! alcance de nifios pequefios.
Ef dispositivo de puncidn, la tapa, las lancetas y los discos protectores de las lancetas
conllevan riesgos de ahogamiento.

Indicador de
Control de profundidad

Controlde  ©Xpulsion
cargado

Perilia de
profundidad

Tapa del dispositiva de puncién (ubierta protectora ‘@f“‘fﬁ?
{para extraccion de muestras.en ‘ _’ﬁfff A
|2 punta de los dedos) tado ahuecado de la —ﬁ?/"*, ‘

cublerta protectora ;

PRECAUCIéN: Para reducir el riesgo de infeccion:

* Aseglrese de lavar el lugar de la puncidn con agua tibia y jabén antes de la extraccién
de muestras.

b Y55
L] £




|
* Siempre utilice una lanceta estéril nueva; las lancetas son exclusivame

individual, 0 4 0 9

* Conserve limpio su dispositivo de puncién.

Elija un lugar de puncion diferente cada vez que realice una prueba. Las puinciones

repetidas en el mismo lugar pueden producir molestia y callosidades.

Antes de realizar la prueba, lavese las manos, asi como el lugar de donde se
extraera la muestra, con agua tibia y jabén. Enjudguese y séquese

compfetahente.

Preparacibn del dispositivo de puncidén
|
1. Retire la tapa del dispositivo de puncién

Retire la tppa girandola en el sentido contrario a las agujas del reloj y aleja
completamente del dispositivo. '

2. Inserte una lanceta estéril en el dispositivo de puncién

ndola

Alinee la lanceta como se muestra aqui, de modo que la lanceta quede dentro del

dispositivo de puncion. Empuje la lanceta dentro del dispositivo hasta gue encaje
lugar y quede asentada completamente en el dispositivo de puncion.

Gire la cubi(;arta protectora con una vuelta completa hasta que se separe de la la
Guarde la cubierta protectora para retirar y desechar las lancetas. Consulte

retirar y desechar la lanceta usada.

3. Vuelva a| colocar la tapa del dispositivo de

Gasjén A. M. Per Ichettt
Apoderad
Johpéon & Johnsen edicat 5.4

en su

nceta.
como

10
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Cologue la tapa en el dispositivo nuevamente; gire la tapa en el sentido de las
reloj paralajustarla.

4. Ajustede la configuracién de profundidad

El dispositivo de puncion tiene siete configuraciones para la profundidad de la puncién,
numeradas' del 1 al 7. Los niimeros mas bajos son para punciones mas superﬁcialés y los
numeros mlés altos son para punciones mas profundas. Las punciones mas supe}ﬁciales
funcionan para los nifios y la mayoria de los adultos. Las punciones mdas profundas
funcionan de mejor forma para las personas con piel gruesa o callosa. Gire la pe:rilla de

profundidad para elegir la configuracién.

NOTA: posiblemente sea menos dolorosa una puncidn mas superficial en la punta del

dedo.
Intente primero con una configuracion mas superficial y aumente la profundidad

hasta

que encuentre la que sea lo suficientemente profunda como para obtener una muestra de

sangre del tamafio adecuado (consulte el Manual del usuario de su medidor).
|

5. Arme elidispositivo de puncion

Deslice el control de cargado hacia atras hasta que haga clic. Si no hace clic, es plosible

que ya se haya puesto en posicion de cargado cuando se insertd la lanceta.

~ Apodera _
JoHnson & Johnsos Megical S.A.
7/

HO
Jiwte}
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1. Realice la puncién en el dedo

Sostenga firmemente el dispositivo de puncién contra el lado de su de
boton de disparo. Retire el dispositivo de puncién de su dedo.

2. Extraer una gota de sangre

Apriete suavemente y/o aplique un masaje a la punta de su dedo hasta que se forme una

gota de sangre en la punta de su dedo.

3. Aplique la muestra

Aplique la muestra de sangre. Siga las instrucciones del Manual de instrucciones para la

aplicacion adecuada de la muestra.

Si la sangre se frota o se corre, no utilice esa muestra. Seque el érea y suavemente

extraiga otra gota de sangre o haga una puncién en un lugar distinto.

Coémo retirar y desechar la lanceta usada

NOTA: este ‘dispositivo de puncidn tiene una funcién de expulsién para que no tenga
extraer la lanceta usada.

1. Retire la tapa del dispositivo de puncién

que

Retire la tapa girandola en el sentido contrario a las agujas del reloj y alejandola

completamente del dispositivo.

GAB
GO0
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Antes de retirar la lanceta, cologue la cubierta protectora de la lanceta en uN
dura y empuje la punta de la lanceta hacia el lado ahuecado de la cubierta.

3. Expuls;e la lanceta

Deslice el control de expulsidn hacia adelante hasta que salga la lanceta del dispositivo de
puncion. Vuelva a colocar el control de expulsién hacia atrds. Si no puede éxpulsar
correctamente la lanceta, vuelva a armar el dispositivo de puncién y deslice el control de
expulsion hacia adelante hasta que salga la lanceta.

4. Vuelva a colocar la tapa del dispositivo de puncién

Coloque la tapa en el dispositivo nuevamente; gire la tapa en el sentido de las agujas del
reloj para ajustarla. '

Es importante utilizar una nueva lanceta cada vez que obtiene una muestra de sahgre.
Esto ayudara a evitar infecciones y puntas de dedos adoloridas.

Deseche con mucho cuidado la lanceta usada luego de cada uso, con el fin de evitar que
se produzcan lesiones accidentales con las puntas de las lancetas. Las lancetas udadas
posiblemente se consideren como residuos bioldgicos peligrosos en su drea. Asegﬂre%le de
seguir las recomendaciones de su médico o las normas locales para la corfecta
eliminacion.

Cdomo limpiar su dispositivo de puncion y la tapa GABRIEL

SF—/ Stk oo g

Gasgfon A. M. Pergichetti o
Apodera !
Johnson & Johnsod Medical 5.4,




sobre la limpieza y desinfeccién. Si no hay instrucciones para el dispositivo de\se :
tapa el Manual de! usuario, siga las instrucciones que aparecen a continuacion. N

Para limpiar estos articulos, limpielos con un pafio suave humedecido en agua y un
detergente suave. No sumerja el dispositivo de puncién en ningdn liquido.

Para desinfectar estos objetos, prepare una solucion compuesta por una erte de
blanqueador para uso doméstico y nueve partes de agua. Limpie el dispositivo de Ipuncic')n
con un pafio suave humedecido en esta solucion. Sumerja inicamente la tapa kn esta
solucion por 30 minutos. Luego de la desinfeccidn, enjudguela brevemente con \agua y
deje que se seque al aire.*

*Siga las instrucciones del fabricante para la manipulacidon y almacenamiento del
blanqueador.

Condicion de Venta: VENTA LIBRE
DT: Luis Alberto De Angelis, Farmacéutico M.N. 12610
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-16-649

GABRIEL SERVIDIO
CO-DNELTOR TEGNICO

a7[he P 18.881
hann MERIAL BIA

" i -
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Gastéh A, M. Persiéhetti




