"2015 - Afio del Bicentenario del Congresc de los Pueblos Libres”,

inistens de Salid DISPOSICION N

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, 0:6 0CT 2013

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-816-14-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

IQue por las presentes actuaciones Johnson & Johnson Medical S.A.
solicita sé éutorice la inscripcidon en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia," Médiéa' (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo
producto médico.

Qué las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
MERCOSUR/GMC/RES. No 40/00, incorporada al ardenamiento juridico racional
por Disposicién ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacidn técnica producida por fa Direcciéon Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos quel contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del ﬁroducto cha :inscr'ipcién en el Registro se solicita.

Qﬁe corrleSplonde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las atribuciones conferidas por los
Decretos N°® 1490/92, 1886/14 y 13568/15.
Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de Ia Administraciéon Nacional de
Medicamentos,‘ Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto medico -
marca Lifescén, normbre descriptivo Dispositivo para puncién y Lancetas estériles
y nombre'téf:rm.ico 15-380-Dispositivos para Puncién, de Sangre, de acuerdo con
lo solicitade po'r Johnscn & Johnson Medical S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como 'A'nexo en el Certificado de Autorizacion e
Inscripcién eﬁ el RPPTM, de la presente Disposicion y que forma parte integrante
de Ia-misma. | | l |
ARTICULO 20.- :AL‘J'tlbfizan!s'é Ios' textos de Io.s- proyectos de roétulo/s y de
instrucciones de uso auz obran a fojalg 6 a7y9a l5 respectivamente.
ARTICULO 30.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la
IeYenda: Autoriz'ado": por la ANMAT PM-16-649, cdh exclusién de toda otra
ieyenda no contem;:iléda en la norrnativa vigente. o
ARTICULO 40.- La ivigem"',ia dei Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 12 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 1© serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en ‘el mismo.
ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de
Mesa de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia
autenticada de la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rotulos e
instrucciones de uso zutorizados. Girese a la Direccidn de Gestion de Informacion
Técnica a. jlosi,‘; fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese. |
Expedieﬁte NO 1-47-0000-816-14-1

DISPOSICION N©
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ANEXO ITIB —ROTULO ¢ EO @@ S

Fabricado por
Titron YS Manufacturing Factory

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

Facet Technologies

101 Liberty Industrial Parkway, McDonough, GA 30253, ESTADOS UNIDOS
. Para LifeScan Europe, a Division of Cilag GmbH International
Gubelstrasse 34, 6300 Zug, SUIZA

Importado por Johnson & Johnson Medical S.A.
Mendoza 1259 (C1428D1G) CABA, Argentina

LifeScan®

OneTouch® Delica® Lancing Device
Dispositivo para puncion

Para uso con lancetas OneTouch® Delica®
CONTENIDOQ: 1 unidad

Serie N°

No utilizar si el paquete estd dafiado

A Lea las Instrucciones de Uso.

VENTA LIBRE

DT: Dr. Luis Alberto De Angelis, Farmacéutico M.N. 12610
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-16-649 '




ANEXO IIIB — ROTULO

Fabricado por
Facet Technologies

101 Liberty Industrial Parkway, McDonough, GA 30253, ESTADOS UNIDOS
Asahi Polyslider Company Limited

Okayama Kuse Plant, 860-2 Misaki Maniwa, Okayama 719-3226 JAPON
Para LifeScan Europe, a Division of Cilag GmbH International
Gubelstrasse 34, 6300 Zug, SUIZA

Importado por Johnson & Johnson Medical S.A.
Mendoza 1259 (C1428D1G) CABA, Argentina

LifeScan®

OneTouch® Delica® Sterile Lancets

Lancetas Estériles

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

Lote N°

2 FECHA DE VENCIMIENTO: YYYY-MM

PRODUCTO ESTERIL. No utilizar si el paquete estd dafiado

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reesterilizar

Esterilizado por radiacién.

Lave sus manos con agua y jabon. Seque bien.

Coloque la lanceta en el dispositivo de puncion, gire y retire el disco protector.

Siga las instrucciones del fabricante del dispositivo de puncidn para obtener una muestra
de sangre.

A Lea las Instrucciones de Uso.

VENTA LIBRE

DT: Dr. Luis Alberto De Angelis, Farmacéutico M.N. 12610
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-16-649

M.N. 15.957 MUPB.
JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A.
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por

Titron YS Manufacturing Factory

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

Facet Technologies

101 Liberty Industrial Parkway, McDonough, GA 30253, ESTADOS UNIDOS
Asahi Polyslider Company Limited

Okayama Kuse Plant, 860-2 Misaki Maniwa, Okayama 719-3226 JAPON
Para LifeScan Europe, a Division of Cilag GmbH International
Gubelstrasse 34, 6300 Zug, SUIZA

Importado por Johnson & Johnson Medical S.A.
Mendoza 1259 (C1428D1G) CABA, Argentina

LifeScan®

OneTouch® Delica® Lancing Device
Dispositivo para puncion

Para uso con lancetas OneTouch® Delica®
CONTENIDO: 1 dispositivo de puncién

OneTouch® Delica® Sterile Lancets

Lancetas Estériles

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

PRODUCTO ESTERIL. No utilizar si el paquete esta dafiado

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reesterilizar

Esterilizado por radiacién.

No utilizar si el paquete esta dafiado

A Lea las Instrucciones de Uso.

GABRIE-E o)
CO-DIRECTOR TELNICO

l/ M.N. 15.957 M.P. 18.851
JOHNSON & JOHNSCN MEDICAL §.A.




DESCRIPCION:

El dispositivo de puncién OneTouch® Delica™ constituye una forma segura y facil de
obtener una gota de sangre capilar.

El dispositivo de puncidon OneTouch® Delica™ no incluye los materiales necesarios para
realizar las Pruebas en Lugares Alternativos (Alternate Site Testing, AST). El dispositivo de
puncidén OneTouch® Delica™ no se debe utilizar para realizar pruebas en el antebrazo o
en la palma de ia 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, numeradas 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
informacién sobre el tamafio adecuado de la muestra de sangre).

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

PRECAUCION: Mantenga el dispositivo de puncién fuera del alcance de nifios pequefios.
Ei dispositivo de puncién, la tapa, las lancetas y los discos protectores de las lancetas
conllevan riesgos de ahogamiento.
indicador de
Controlde profundidad
Controlde  XPUlsion
cargado.

Botdnde
disparo

Perilla de
profundidad

Tapa del disposttivo de pundién
{para extraccitn de musstrs en
1a punta de los dedos)

PRECAUCION: Para reducir el riesgo de infeccion:

« Aseglrese de lavar el lugar de la puncién con agua tibia y jabén antes de la extraccién
de muestras.

» Nunca comparta una lanceta ni el dispositivo de puncién I’c‘g’ﬁ}r-‘nadie.
‘\\

CO-DIRECTOR THCNICO
M.N. 15,957 M.PJ18.851
JOHWSON & JOHNSON MEDICAL S.A.
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» Conserve limpio su dispositivo de puncién.

Elija un lugar de puncién diferente cada vez que realice una prueba. Las punciones
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
extraerd la muestra, con agua tibia y jabon. Enjuaguese y séquese
completamente.

Preparacion del dispositivo de puncion
1. Retire la tapa del dispositivo de puncion

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

2. Inserte una lanceta estéril en el dispositivo de puncion

Alinee la lanceta como se muestra aqui, de modo que la lanceta quede dentro del
dispositivo de puncién. Empuje la lanceta dentro del dispositivo hasta que encaje en su
lugar y quede asentada completamente en el dispositivo de puncién.

Gire la cubierta protectora con una vuelta completa hasta que se separe de la lanceta.
Guarde la cubierta protectora para retirar y desechar las lancetas. Consulte Cdmo
retirar y desechar 13 lanceta usada.

P. 18.851

A 957 M
NN 1 N MEDICAL S-A

JOHNGON & JOHNS



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

4. Ajuste de la configuracion de profundidad

El dispositivo de puncidn tiene siete configuraciones para la profundidad de la puncidn,
numeradas del 1 al 7. Los nimeros mas bajos son para punciones mas superficiales y los
nimeros mas altos son para punciones mas profundas. Las punciones mas superficiales
funcionan para los nifios y la mayoria de los adultos. Las punciones mas profundas
funcionan de mejor forma para las personas con piel gruesa o callosa. Gire la perilla de
profundidad para elegir la configuracién.

.

NOTA: posiblemente sea menos dolorosa una puncién mas superficial en la punta del
dedo.

Intente primero con una configuracién 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 el dispositivo de puncién

Deslice el control de cargado hacia atras hasta que haga clic. Si no hace clic, es posible
que ya se haya puesto en posicion de cargado cuando se insertd la lanceta.

o'
awoV e

Extracciéon de muestras de sangre de la punta del dedo

GABRIEL $ERYID
CO-DIRECTEH TEENICO
M.M. 15,957 M.P 18.851

JOHHSON & JOHNSONMEDICAL S.A.



1. Realice la puncién en el dedo

Sostenga firmemente el dispositivo de puncidn contra el lado de su dedo. Presio
botén 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

Apligue la muestra de sangre. Siga las instrucciones del Manual de instrucciones para la
aplicacidén adecuada de la muestra.

Si la sangre se frota o se corre, no utilice esa muestra. Seque el area y suavemente
extraiga otra gota de sangre o haga una puncién en un lugar distinto.

Como retirar y desechar la lanceta usada

NOTA: este dispositivo de puncion tiene una funcién de expulsidn para gue no tenga que
extraer la lanceta usada.

1. Retire la tapa del dispositivo de puncién

Retire la tapa girdndola en el sentido contrario a las agujas del reloj y alejdndola
completamente det dispositivo.

2. Cubra la punta de la lanceta expuesta
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Antes de retirar la lanceta, coloque la cubierta protectora de la lanceta en una sup V
dura y empuje la punta de la lanceta hacia el lado ahuecado de la cubierta.

3. Expulse la lanceta

Deslice el control de expulsion hacia adelante hasta que salga la lanceta del dispositivo de
puncién. Vuelva a colocar el control de expulsion hacia atras. Si no puede expulsar
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 de!
reloj para ajustarla.

Es importante utilizar una nueva lanceta cada vez que obtiene una muestra de sangre.
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 usadas
posiblemente se consideren como residuos bioldgicos peligrosos en su area. Asegurese de
seguir las recomendaciones de su médico o las normas locales para la correcta
eliminacién.

Cémo limpiar su dispositivo de puncién y la tapa o




Consulte el Manual de instrucciones incluido con su medidor para obtener mas inforeacion......
sobre la limpieza y desinfeccidn. Si no hay instrucciones para el dispositivo de punciéfy yla
tapa el Manual del usuario, siga las instrucciones que aparecen a continuacion. ——

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

Para desinfectar estos objetos, prepare una solucidon compuesta por una parte de
blanqueador para uso doméstico y nueve partes de agua. Limpie el dispositivo de puncién
con un pafio suave humedecido en esta sofucion. Sumerja inicamente la tapa en esta
solucién por 30 minutos. Luego de la desinfeccién, enjudguela brevemente con agua y
deje que se seque al aire.*

*Siga las instrucciones del fabricante para la manipulacién y almacenamiento del
blangueador.

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

GARBRIEL SERVIDIO
CO-DIREC[TOR TECN!CO
pAN. 15.957 M.P, 18.851
JOHMSON & JOHNSON MEDICAL S.A.
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-0000-816-14-1
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©

de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatdriloé ca:récteristicos:

Nombre descriptivo:l Dispositivo para puncién y Lancetas estériles

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-380-Dispositivos para
Puncién, de San.'g':re‘l S |

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Lifescan

Clase de Riesgo: II

Indicacion/es autorizada/s: El dispc;éitivo de i.p'uncic')'n OneTouch Delica esta
disefado para 'extl:'éler una g-ota dle”s'angre capilar de lla punta del dedo, para el
monitoreo de gluéo;'é en la s!angre con el sisté'ma OneTouch Verio IQ

Modelo/s: One Touch® Delica® 'Lancinlg Device (02292301, 02292601)

One Touch® Delica® Terile Lancets (02292401, 02292501)

Periodo de vida Gtil: 5 afios

Forma de presentacién: por unidad

oo ‘



Condicidon de uso: Venta libre

Nombre del fabricante: 1) Titron YS Manufacturing Factory, 2) Facet
Technologies, 3) Lifescan Europe, a Division of Cilag GmbH International, 4)
Asahi Polyslider Company Limited, 4) Okayama Kuse Plant

Lugar/es de elaboracién: Fabricante nro. 1)

Yueshan Industrial Zone, Dalingshan Town, Dongguan City - Guangdong
Province, China

Fabricante nro. 2)

101 Liberty Industrial Parkway, Mc Donough, GA 30253, Estados Unidos

" Fabricante nro. 3) !

Gubelstrasse 34, 6300, Zug, Suiza

Fabricante nro. 4)

860-2 Misaki Maniwa, Okayama 7lll§—3226, Japc’)nl:

Se extlende a Johnson & Johnson Med!Cdl S A ei Certlﬂcado de Autorizacion e
BB 0CT 2015
Inscnpcuon del PM 16 649 en la Cludad de Buenos AIres, @ ...cocveeceeiaicirininn, ,

S|endo su wgenua por cinco (5) anos a contar de la fecha de su em|51on
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