Republica Argentina - P(;der Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Disposicion
Numero: DI-2019-1677-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 14 de Febrero de 2019

Referencia: 1-47-3110-5780/18-2

VISTO el expediente N° 1-47-3110-5780/18-2 del Registro de la Administracién Nacional de
Medicamentos Alimentos y Tecnologia Medica y,

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma LABORATORIOS TEMIS LOSTALO S.A solicita autorizacién de
modificacion del registro del Producto para diagnostico de uso “in vitro” denominado CONTOUR PLUS
LINK 2.4.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion ANMAT N° 2674/99 y la
documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.

Que en el expediente de referencia consta el informe técnico producido por el Servicio de Productos para
Diagnéstico que establece que se autoriza la modificacién solicitada.

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencién de su competencia.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus
modificatorios.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la modificacion del Certificado N° 8509 del producto para diagnéstico de uso
1n vitro denominado CONTOUR PLUS LINK 2.4., emitido segun Disposicion N° 0453/17.



ARTICULO 2°.- Acéptase la modificacion en el origen de elaboracion para el producto que consta en el
certificado de la referencia, que en lo sucesivo serd: A) PHC CORPORATION, In Vitro Diagnostics
Division, Wakimachi Plant, 110 Oaza-Inoshiri-aza-Nishueno, Wakimachi, Mima, Tokushima, 7793603,
(JAPON) Y B) MEDTRONIC MINIMED, 18000 Devonshire Street, Northride, CA 91325-1219, (USA)
para ASCENCIA DIABETES CARE HOLDINGS AG, Peter Merian-Strasse 90, 4052 Basel, (SUIZA) y la
nueva forma de presentacion siendo: ENVASES CONTENIENDO: 1 GLUCOMETRO, 25 TIRAS

REACTIVAS CONTOUR® PLUS, 1 DISPOSITIVO DE PUNCION MICROLET™ NEXT, 25
LANCETAS MICROLET™,

ARTICULO 3°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulos y Manual de Instrucciones que obran en
el documento GEDO N° IF-2019-05760437-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 4°.- Practiquese la atestacion de la presente disposicion al Certificado de Inscripcion N° 8509.

ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion. Girese a la Direccion de Gestion de Informacioén Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3110-5780/18-2

Digitally signed by CHIALE Carlos Alberto
Date: 2019.02.14 16:07:56 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Carlos Alberto Chiale
Administrador

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Digitaily signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

DN: en=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR,
0=SECRETARIA DE GOBIERNG DE MODERNIZACION,
ou=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA,
seriaNumber=CUIT 30715117564

Data: 2019.02.14 16:08:03 -03'00'
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Diabetes Care Medtroni,c ‘ S

Utiliza exclusivamente las tiras reactivas para
determinacion de glucosa en sangre CONTOUR®PLUS
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Sistema inalambrico para analisis de glucosa en sangre
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Obtener una gota de sangre para el analisis

en lugar alternativo
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- Importado y distribuido por:
l DAibeetEe': (s:g.rAe - Laboratorios Temis Lostald S.A.,

Zepita 3178, C1285ABF,
C.A.BA,, Argentina.

D.T.: Pablo Stahl, Farm.
Uso “In Vitro” autorizado
por ANMAT Cert. N° 8509,
PM-656-22, PM-656-19
Tel: 0800-999-9548
info@temislostalo.com.ar
www.temislostalo.com.ar
Venta Libre

Consulte el horario de atencién al cliente en
www.diabetes.ascensia.com :

Fabricado en Japén, Polonia y USA

Para:

Ascensia Diabetes Care Holdings AG
Peter Merian-Strasse 90
4052 Basel, Switzerland/Suiza

0088

Ascensia, el logotipo Ascensia Diabetes Care, Clinilog, Contour, Glucofacts y
el logotipo No Coding (Autocodificacién) son marcas comerciales y/o marcas
registradas de Ascensia Diabetes Care Holdings AG. El resto de marcas
comerciales son propiedad de sus respectivos titulares.

Medtronic, el logotipo de Medtronic, MiniMed y CareLink
son marcas comerciales de Medtronic.

Medtronic

Para obtener informacion sobre las patentes y otras licencias relacionadas,
consulte: www.patents.ascensia.com

02018Ascm0iabetes0aeﬂddingsAG.Todosbsduechosmsavados.

E 90001728 Rev. 05/18

IF-2019-05760432-APR-DNRMS

- S '
DIREGCTOR TECNICO - ARPCDIERANG
[T YR

ar daTew

Pagina 38 de 45



Homntu

Padalia do

BOONTAA  flow VIR

ASLEr
V' Yt Medtronn

GUIA DE CONSULTA RAPIDA ’Q:”Mh-hwmmnmm

Contiguracion inicial del medidor y conexion
a la bomba de insulina MiniMed™ 640G

o g el voeedielon . 11

1 Saque la taps del USB pars descubrir ol consctor USE.

mhmmumywmummmm
Q depiazarss 2 i phgina siguiente.

Utihce ins batones
de las flactas ©@
pars desplazarse
hasta Continusy.
Pulse e bown
Seleccionar -1/

! medidor CONTOUR®PLUS LINK 2.4 tiene una bateria
permanente recargabie.

Cargue @i medidor con & cargador de pared™ o conec-
tando el conector USB a) ordenador. Asegiess e que el 12 Coloque 8l mechdor v & bomba uno

. ordenador este encendido. o @30 del oG,
El medidor mosirard brévemante “No realice andlisis- Saleccione Buscar
ybiuzdolpueﬂopevalatlmmclm one en la bomba.
parpadeard. No pusde realizar un andiials de

mmmuwhm
Cuando la batena se haya ca . (& luz del pusnto

para (8 1ra 18aClive 89 apaga . Desconects o mnd\dor Seleccione Suscar en @i
CONTOUR PLUS LINK 2.4 para mllzav un anusu medidor.

Para imicar 1a La busqueda puede Lardar
configuracidn. hasta dos mirtos.
mantenga pulsado
&l bordn supencr
Menu duranie
vanos segundas
hasta Que e mec-dor 56 INCNda.
Desplicese hacie sbajo para RN Comprusbe 31 &f numero
3 seleccionar 8 iioma. v 13 de serie (SN} ce depositivo de la
Puise o1 ] . bormbe coingide con ¢l SN de
» : dispaettivo de! medidor.
Pulse M s: 52 muastTa el \dioma cormecto. ' afﬁ_.;,;am::"‘“
Puilse M8 si no se muestra ¢l idioma corecio. Pulse o boton Seleccionar (-},
5 ttenncrar 2 w2 gomba minited?
Pulse X, .
6 Puise K, Cuanda vincuia 1a 00mba 3i medidor. 8 NUMaro de gorie
' n la pantata de! medidor cambia a un nUMeN de sone
’ diferente. Este a5 el numero de sene de la bamba.

7T Deie et medidor y toma 1 bomba. Fah)

Puise cuaiquier boldn para ancen- Fﬁ"ﬁ

aer la pamala y. a conjinuacion, . Deé 1a vusha aia bomba.

puise o botdn Menu[: 14 Asag-:ruaa:;»olmmde

Utikice el boidn de fiecha hacia ) 20116 QUE A0ECO aN la pane

lbqo’ desplazerse trassra de la bomba coincide
g Se conolmmde:ne idol

Pdse n Seleccwonar |- aparece ahore #n pm

[N medidor.
| Sr ia panisiia de i bombe se queda en bINCO, Pulse Putse Siguieate.

{ cuaiquier botdn para voiver a encenderta,

En o meny Uridades lilice
12 flacha hacia sbajo € para
d hasta Ogpok

dispositivo.
Putse ol boton Seiecconar ().

! sguiente.
‘ 16 Seleccrone ol Sermate facha. -

{7 Pusen. ‘ -
Note: Si la fecha y !a hora
0 301 coractas, debe
cambierias er ia bomba.

9 En el mer. Opcnonu SISPOHIIVO,
dlq:ocll!vo

Puise a) boton Seleccionar ().

10 Coloque @l medidor y 1a bomba
uno & ladc de! otrs
Salaccione Conaxié

o1 la bomba.

R. ¢ TAHL

MRECTOR Y E’C.M(.U AF’DDFRM”’)
RA Rt o= RN

Seieccione Ceaeniin auts.
en el medidor.

*Puedeuueclcawaemmnw«Eimmmw&o'shhn;u : Deé la vueita a (a Dégina comp racidn.
medchdor. Contacte con &t Servicio ¢ atencion af ciente para oblener 8l P letar 18 configu n o
nformacion sobre cormo oblaner un cargaso- de panad. ..
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Puadhe Sceptar o Cambiar o2
niveles Ga Alertas aka y Daja.
&t mediidor le alerta con un

sonido cuando o nivel de '

Fhucasa en sangne estd por encima o por debajo de kos

niveles conigurados

19

Pueaa Sceptaf o Lambiar @
mervaio Ogetivo.

Elinterveio Objetivo as ef
objetive para Sus rasuitados de
anghys de glucosa e sangre.

20

Materiales para el analisis

- B vira reactiva CONTOURPPLUS

NOTA: Lag Alertas sclo %6 pusden configurar fuara
moq-uvo do. Los Objetivos
mmmumaamm

(37

obtener informacién con ¢l Serviclo ds
atencidn ol oliente. thtMﬁoﬁ
Servicio de atencién 8l chenta a continuacisen.

21 Ha finalizado & urACIOn
del wistema y ya astd listo para
reafizar un andirs's de glucase en
sangre.

Vaya al paso } a Zominuacion.

Medidor de

glucosa en sangre
CONTOURPPLUS LINK 2.4

PRECAUCION:

Para obteser

i U B0i0 pocenite. Mo se dese v lica

Hee gy

Analisis de sangre

1 Introduzca s e
rafCliva y GIpene
4 que aparezca el
mensaje GFIENE
SEMORE.

-

Quie Ia cdpsula
det hspostive Ge
puncian,

en of dispositivo de
puncidn hasta que se
detenga.

/9'

3 Vuelva a colocar
ia capsuia del
Cispagitwo de
puncitn. Gire ol .
<dingro de greduacicn
para ajustar la
profundidad de
punciér.

Oblenga una gota e
sangre

Ponga en contactn
la punta de [a tira
rsactva con la

e de sangre.

i 3 crimera gota
de sangre no
es suficiente. ot
medidor pitard dos
Yaces y aparecers
ei mensaye MUESTEA
IRSUFICRNE. Tiene
unos 30 segundos
para aphcar més sangre & Ia Mwema tira

NOTA: Si is funcién Auolog ests Mubm
que marque su resultado como En ayunas, Arles Comer o
Dsspuss Comer antes de fue ss musstre el resulindo dal
andiisis. S1 of resultado estd por snchna de ta configurscién
dammmowmdahwnﬁmnddnam
bajs, vars el resultado sin tener que hecer una selecalén de
la funeidn AutoLog.

Referancias
* US Food and Drug Administration. Use of fingeratick o

S

on

R T AR L L Lo theaM

6 &seubcmrbMeenuomlmuuramola

Configaradibe, 103 resullados se enwianin divgctaments
# ' hamba. Si s SeeCCIONG Ceafirmar on Spcieats
Eavie durante L3 Configuraciia. pueda elegir enviar al
resutiado 3 13 bomba daspuds da cads andlisis de
Qhucosa en 3INgre.

Pulse taviat
© Ne eaviar.

BN R RO

Seleccione Belus
Seleccione keer

efwiar un bolus & 'a bomba.
para configurar un recardaronio para

el pvommo andlisis. Salaccions Netas para ahadr mas
informacién 3. resuitado.

Coaddbade e envid 3 la bomba
8 Copa ta bomba
Pulse y mantanga pulsado ol
boton Atrés ) para acceder a la
m¢|ntb. Ei resultado aal

de gucosa en sangre
debe mosirarse en [a pantalia de
la bomba.

Emognhmmuayolmadmu
m-"
dmnmm
pava apagey i
medidor.

Usutrio de CONTOUR PLUB UNK 2.4, !

de [ del usuano de
Mmy w“humwiona

Consults la guia def
follaw del

ia homba de
complstas.

- Consulle o horasic de atencion ai clienta en

W, la.com
Mmmmupﬂnhszwuﬂcmchs
relacionadas. conuste: www.patents.ascona

. Emmwnm

ASCENSIA

- - Disbetes Care

mhw!k

it TR Tl R

mMOre than one PersOn POses nak for transmitimg bloodbome
pathogens: initial communication. US Department of Heahh
and Human Ssrices: update 11/29/2010 Mip/fwww fda.gov/
MeacatDevices/Safety/ AlertsanaNaticas uema24025.ntm
Cenars for Disease Control and Prevaniion. CDC clmeal
reminder uas of fingersticic davices & MO than one person
poses risk lor transmabtng bloodbama pathogens. US
Decanmant ol Haaht and Human Senvices: 823/2010. mtp
www.CAc. govAnjectonsafety/Fingerstick-DavicesBGM. mmi
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