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BUENOS AIRES, g juL 2014

VISTO el Expediente N° 1-47-1368-14-9 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologfa Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones PRODUCTOS ROCHE S.A.Q.e.l.
solicita se autorice la inscripcidon en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de ésta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCQOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicibn ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacidon técnica producida por la Direccion de
Gestion de Informacién Técnica.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la hormativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de Ia solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N° 1490/92 y 1271/13.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Accu-chek, nombre descriptivo Dispositivo de Puncién y nombre técnico
Dispositivo para Puncion, de Sangre de acuerdo a lo solicitado por PRODUCTOS
ROCHE S.A.Q.e.l., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 86 a 88 y 89 a 92 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante
de la misma. ‘
ARTIiCULO 39.- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 409.- En los rdtulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-740-383, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 59.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 69.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
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Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese a la Direccion de

Gestion de Informacion Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese PERMANENTE.
Expediente N° 1-47-1368-14-9
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Dr. CARLOS CHIALE

Administrador Naclonal
ANMA.T
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS degRODUCTO EDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ,..& 81

Nombre descriptivo: Dispositivo de Puncion.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-380 Dispositivo para
Puncion, de Sangre.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Accu-chek.

Clase de Riesgo: Clase II,

Indicacién/es autorizada/s: Es un sistema de puncién para extraer de manera
facil y practicamente sin dolor sangre capilar de {a yema del dedo.

Modelo(s): FastClix, FastClix Lancetas.

Forma de presentacion: unitaria.

Periodo de vida (til: 5 afios.

Condicion de venta: Venta Libre.

Nombre del fabricante: Roche Diagnéstics GMBH.

Lugar/es de elaboracidon: Sandhoffer Strasse 116 - D-68305 Mannheim,
Alemania.

Expediente N© 1-47-1368-14-9
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Dr. QARLOS CHIALE
Adminlstrador Nacional
ANM.A. T,
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USC AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

e 4811

Dr. CARLOS CHIALE

Administrador Naclonal
AN.M.A T
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Nombre: ACCU-CHEK FASTCLIX

Dispositivo de Puncién

Establecimiento Elaborador Responsable:

Roche Diagnostics GmbH
Sandhoffer Strasse 116
D-68305 Mannheim — Alemania

Hecho en Alemania

Establecimiento Importador:

Productos Roche S.A.Q. e . (Divisién Diagnéstica)

Avda. Belgrano 2126

Don Torcuato — Partido de Tigre

Provincia de Buenos Aires — Republica Argentina

Director Técnico: Dr. Ernesto A. Espino - Farmacéutico - Matricula Profesional N° 9417

Contenido:
1 Accu-Chek FastClix - Dispositivo de puncion

Leer las Instrucciones de uso antes de usar
Condiciones de conservaciéon: Temperatura ambiente
Advertencias especiales: no posee

“Autorizado por la AN.M.AT.”

PM-740-383
Venta Libre

Apoderado
roductos Reche SAQel




PROYECTO DE ROTULO

Nombre: ACCU-CHEK FASTCLIX
24 Lancetas

Establecimiento Elaborador Responsable:

Roche Diagnostics GmbH
Sandhoffer Strasse 116
D-68305 Mannheim — Alemania

Hecho en Alemania

Establecimiento Importador:

Productos Roche S.A.Q. e . (Divisiéon Diagnéstica)

Avda. Belgrano 2126

Don Torcuato — Partido de Tigre

Provincia de Buenos Aires — Republica Argentina

Director Tecnico: Dr. Ernesto A. Espino - Farmacéutico - Matricula Profesional N° 9417

Vencimiento: ..... fooo.

Contenido:
24 Lancetas
Lancetas estériles — Esterilizadas por irradiacion
De unsolouso—-0,3mm/30G

Lea las Instrucciones de uso del dispositivo de puncién
Condiciones de conservacion: Temperatura émbiente
Advertencias especiales: no posee
“Autorizado por la AN.M.A.T.”
PM-740-383
Venta Libre

e

aro pDr. . EBPING
PRODUCTOS RPCHE SIA.Q. e 1.
Apoderad DIVISION DIAGNOSTICA

Productos Roche SAQSI ~ DIRECTOR TEGNICO
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Nombre: ACCU-CHEK FASTCLIX
102 Lancetas
Establecimiento Elaborador Responsable:
Roche Diagnostics GmbH
Sandhoffer Strasse 116
D-68305 Mannheim — Alemania
Hecho en Alemania
Establecimiento Importador:
Productos Roche S.A.Q. e . (Divisién Diagnostica)
Avda. Belgrano 2126
Don Torcuato — Partido de Tigre

Provincia de Buenos Aires — Republica Argentina
Director Técnico: Dr. Ernesto A. Espino - Farmacéutico - Matricula Profesional N° 9417

Vencimiento: ...../........

Contenido:
102 Lancetas
Lancetas estériles ~ Esterilizadas por irradiacion
De unsolouso—-0,3mm/30G

Lea las Instrucciones de uso del dispositivo de puncién
Condiciones de conservacion: Temperatura ambiente
Advertencias especiales: no posee

“Autorizado por la A.N.M.A.T.” .
PM-740-383 |

Venta Libre

pr. . ESPINO
PRODUCTQS ES.AQ. el -
DIVISION DIAGNOSTICA
DIRECTOR TECNICO




INSTRUCCIONES DE USO

(Estas instrucciones acompafian solo al dispositivo de puncion, en el rétulo de las lancetas se
indica leer estas instrucciones)

Nombre: ACCU-CHEK FASTCLIX

Dispositivo de Puncién

Establecimiento Elaborador Responsable:

Roche Diagnostics GmbH
Sandhoffer Strasse 116
D-68305 Mannheim — Alemania

Hecho en Alemania

Establecimiento Importador:

Productos Roche S.A.Q. e I. (Divisién Diagnéstica)
Avda. Belgrano 2126

. Don Torcuato — Partide de Tigre
Provincia de Buenos Aires — Replblica Argentina

Director Técnico: Dr. Emesto A. Espino - Farmacéutico - Métricula Profesional N° 9417

Contenido:

1 Accu-Chek FastClix - Dispositivo de puncién

Condiciones de conservacidén: Temperatura ambiente
Advertencias especiales: no posee

“Autorizado por la ANTMA.T.

PM-740-383
Venta Libre

poiferado !
rdductos Roche SAQel DIRECTOR TECNICO



ACCU-CHEK®
FastChx Dispositivo de Puncién

Centro de Servicio y Atencion al Paciente

Productos Roche 5.A.Q. e |. {Divisién Diagnéstica)
Av. Belgrano 2126 Don Torcuato, Pdo. de Tigre, Pcia. de Bs.As.

Republica Argentina
0800-333-6081 o 0800-333-6365 - www.accu-chek.com.ar




Marca ST
Capuchan Nuevo para la profundidad Indicacion da -
giratorio cartucho de lancetas de puncidn las lancetas disponibles

a=

fndicaciones 1

para profundidades i Raya roja
de puncidn ” -

(+1 profundidades Cartucho de lancelns
de puncién) usado

Boton disparedor

Palanquita para preparar
una nieva fancets

El dispositiva de puncion Accu-Chek FastClix fus desarrollado
para {a obtencion sencilla y practicamente indolora ds sangre
capilar de la yama dsl dedo. Es posible ajustar |a profundidad
de puncidn en 11 graduaciones, adapidndola asi a los
diferentes tipos de piel. Mediante ol botdn disparador pueds
tensar el dispositivo de puncion y disparar una lanceta en un
solo paso. Cuando se dispara una lancetn, ésta traspasa fa
pief. En el dispositivo de puncién se coloca un cartucho de
lancetas con 6 lancetas. Es decir que pueds obtener sangre
6 veces con una lanceta estéril antes de cambiar el cartucho
de lancetas.

En estas instrucciones de uso encontrard dos tipos de
advertencias:

& " Este simbolo indica un posible riesqo de lesiones o un
riesgo para su salud.

Este simbolo sefiala manipulaciones que pueden
conducir a deterioros en el dispositive de puncién.
&f o El dispositivo de puncion Accu-Chek FasiCGlix solo
422 es apto para uso personal!
Debe ser utilizado para obtener sangre de una sola
persona
Existe el riesgo de transmitir infoccionss si el dispositive
de puncidn es utilizado por otras personas o el personal
sanitario utiliza este dispositive de puncion para obtener
sangre de distintos pacientes.
Por ello, el dispositivo de punciin Accu-Chek FastClix no
i g adecuado para e! use profesional an establecimientos
__ sanitarios.

1

» Consarve el dispositive de puncidn y todos sus
componentes fuera del alcance de nifios menores de
J afios. Existe peligro de asfixia cuando se tragan las
piezas pequefias (p. ej. capuchones o similares).

Utilice el dispositivo de puncidn Accu-Chek FastClix
exclusivamente con los cartuchos de lancetas
Accu-Chek FastClix.-Si 30 usan otras lancetas u otros
. cartuchos de lancetas, el|dispositivo de puncign puede
“dejar de funcidnar corre nte o inclugo se puede
. destruir.

A

&

roguites Roche SAQel

Preparacion

P Livese las manos con agua caliente y jebdn y saquelas
bien antes de obtener sangre (vea ). Asf se aminora
el ensuciamiento del sitio de puncidn y 52 estimula la
circulacidn sanguinea.

Colocar el cartucho de lancetas

Para poder obtener sangre mediante el dispesitive de

puncibn, debe colocar un cartucho de lancetas,

»  Retire el capuchén del dispositivo de punciin (vea ).

»  Inserte un nuevo cartucho de lancetas — con el extremo
blanco por delantse — en s dispositive de puncifn
(vea IEM).

El cartucho de lancetas astd ingertado correctaments suando

ha encajado con un CLIC perceptible.

& No debe introducir el carhicho de lancetas en sl

dispositive de puncidn y &l mismo tiempo pulsar o)
botén disparador o apoyar el dispositive de puncion
sobre el botdn disparador, por ejemplo encima de una
mese. Si {o hiciera, posiblaments se disparamria una
_ __ lancsta y podria pincherse de forma involuntaria.

P Vuaelva a colocar el capuchén,
Asegiirese de que la muesca en el borde de! capuchin
y el arco con la marca indicadora de la profundidad de
puncién (raya plateada} se enlacen {vea ). Debe
escuchar y gentir que el capuchdn encaja.
Cada cartucho de lancetas contiene 6 lancetas. Le primera
lanceta estd liste para ser usada. la indicacion de las
lancetes disponibles musstra un 6, lo que significa que
dispone adn de 6 lancetas (vea -}

AJustar la protundidad de punclén

Puede gjustar la profundidad de puncitn de las lancetas en
11 escalas {(de 0,5 a 5,5). La raya plateada {marca para la
profundidad de puncion} en e! dispositivo de punciin sefiala
hacia la profundidad de puncion ajustada. Cuanto mas
grande es el nimero, mayor es fa profundidad de puncidn.
Si no tiene aiin experiencia con este dispositive de puncion,
le recomendames que ajuste una profundidad de puncitn
baja como, p. €., 2.
p  Gire ol capuchdn hgsh
deserda se encusptre b

e la profundidad de puncidn

DMS!ON BAANOSTICA
DIRECTOR 'récmco



Obtener una gota de sangre

Por regla general se pueds obtener sangre de cualquier dedo.
Mo obstante, algunos dedos puedsn resuftar inadecuados
para ello, p. ej. si presentan una infeccion ds la pisl ¢ da la
ufta. Recomendamos obtener la sangre capilar de los lados
cdlsllas yemas, ya que es0s sitios son los menos sensiblies al
olor.
& « Utilice una nueva lanceta cada vez que obtenga
423 sangre. De esa forma se reduce el rissgo de infacoion y
[a extraccifn de sangre continiia siendo précticamenta
. indofera.
o Utilica el dispositivo de puncion exclusivamente con
el capuchdn puesto. Sin capuchidn, 1a lancata penetrard
demasiado profundamente y la puncidn pueds resultar
muy dolorcsa.
Presione bien e! dispositivo de puncién contra el sitio da
puncién deseade {vea ).
Presione el botdn disparador completamente hacia
abajo (vea [[EN).
La {anceta se dispara y panetra en la piel.
P Ayude e que se forme una gota de sangre frotande ef
dedo en direccién a la yema del dedo.
La cantidad de sangre que sale dapende de la profundidad
da puncion y de I presion con la que se coloca e dispositivo
ds punciin sobra la piel.
Si no sale suficiente sangre, presione aun més of dispositivo
de puncitn la siguiente ver que extraiga sangre. Si esa
medida no es suficients, aumente paulatinaments la
profundidad de puncidn,

Si sale demasiada sangre, disminuya la profundidad de
puncidn,
» Lleve a cabo la medicion de glucemia inmediatamenta

después de obtensr la sangre, como se indica en las
instrucciones de uso ds su sistema de monitorizacidn

de glucemia.
Le recomendamos proteger a continuacitn el sitio de puncidn
contva la suciedad.

Preparar una nueva lanceta

Una vez qus haya obtenido fa sengre mediante e! dispositivo

de puncidn, necesifard una nueva lancete para volver a

extrasr sangre. Para ello debera girar el cartucho de fancetas

en ef dispositivo da puncidn.

» Musva la palanquita en Iz parts lateral del dispositive
de puncion hasta el tops en la direccidn "A" y despuds
de nuevo en la diraccion “B" (vea IEN).

La siguiente lanceta estd entonces lista para ser usada.

La indicacion junto a la palanquita muestra entonces una

lanceta disponible mencs. p. ef. b an vez de las 6 qua

mostraba antes.

» Proceda de la forma descrita arriba para cada cambio

de lanceta.
Después de cada cembio de fanceta la indicacién de las

lancetas disponibles muestra una lanceta menos, p. ej.

Jenvez ::}as’d qu\ mostraba antes.
Una vez que haya preparado la sexta y ditima lancets, se

mugstra un 1/6n la indicacion,

Apoderado
hroductos Roche SAQel

*
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Camblar el cartucho de lancetas usado

Una vez que use la sexta y iltima lanceta, debsrd cambiar f

cartucho de lancetas usado por umo nueve.

P Reatire ol capuchén del dispositivo de puncidn.

P Retire el cartucho de lancetas del dispositivo de puncién
vea [A).

En los cartuchos de lancetes usados se va una raya roja en

el cilindre blanco.

P Cologus un nueve cartucho de lancetas (vea "Colocar el
cartuche de lancetas®).

r{[!l Un cartucho da lancetas usado se bloquea y no puede
" “wd 'wolver a usarse.

Puads dssechar fos cartuchos de lancetas usados en fa
basura doméstica.

Almacenamiento del disposltivo de punclon

No almacene el dispesitivo de puncitn a temparaturas altas,
p. €. en un automévil calients. Eso podria perjudicar su
funcionamiento.

Limpleza del dispositivo de punclon

Limpis el dispositive de puncibn regularments y cuando haya

sangra pegada a él, pare que funcione perfactaments. El

dispositivo de puncion solo se debe limpiar por el exterior.

frote el dispositivo de puncién una vez por semana con un

pafic humedscido con etanol al 70 % o con isopropanol al

70 % (de venta en farmacias),

Limpie-ademas el interior de) capuchdn con un bastoncillo de

algoddn humedecido igualmente con etanol al 70 % o con

isopropanct al 70 %.

A continuacibn, deje que el dispositivo de puncién se seque

por cornpleto.

! @ Para evitar dafins en el dispositivo de puncion:

;= o No sumerja ol dispositive de puncitn en el fluido
limpiador.

. = Utilice exclusivamante etanol &t 70 % o isopropanol &l

L . 70 % como solucion de fimpiaza.

Medicidén en lugares alternativos (AST)

La sangre capilar para mediciones de la glucemia no solo se
puede obener de las yemas de los dedos, sino también de
otras partes dal cuerpo (pu'pejo, antebrazo, brezo, pantorrilla
o musio), 8 denominada medicion en {ugares alternatives
{AST). Para ollc necesitara al capuchon Accu-Chek FastClix
AST. Se trata de un capuchdn especial para el dispositivo de
punciin Accu-Chek FastClx, que le permite extraer sangre
capiler de lugeres del ouerpo alternativos.

Informaclones para el pedido

Pdngase en contacto con su cantro de servicio y atencion al
cliente (ver el apartado “Centro de servicio y atencién
af cliente”) para pedir un dispositve de puncién Accu-Chek
FastClix, cartuchos ds lancetas Accu-Chek FastClix ¢ un
capuchtn AST,

ACCU-CHEK y FASTCLIX son marcas registradas de Roche

DIVISIO 3
DIRECTCR TECNICO
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47- 1368-14-9
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentés y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
N48ll, y de acuerdo a lo solicitado por PRODUCTOS ROCHE
S.A.Q.e.l., se autorizé la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracterfsticos:
Nombre descriptivo: Dispositivo de Puncién.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-380 Dispositivo para
Puncion, De Sangre.
Marca(s) de (los) prodﬂcto(s) médico(s): Accu-chek.
Clase de Riesgo: Clase II.
Indicacién/es autorizada/s: Es un sistema de puncion para extraer de manera
facil y practicamente sin dolor sangre capilar de la yema del dedo.
Modelo(s): FastClix, FastClix Lancetas.
Forma de presentacion: unitaria
Periodo de vida util: 5 afos.
Condicién de venta: Venta libre.
Nombre del fabricante: Roche Diagndstics GMBH.
Lugar/es de elaboracion: Sandhoffer Strasse 116 - D-68305-Mannheim,

Alemania.

Se extiende a PRODUCTOS ROCHE S.A.Q.e.l. el Certificado PM-740-383, en la

Ciudad de Buenos Aires, a BBJULZB]!. ..... , siendo su vigencia por cinco

(5) afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION N© 4 8 i 1

Dr. C S CHIALE

6 Admigigtrador Naclonal
ANM.AT.
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