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DISPOS1CION N!4 8 •

BUENOSAIRES,

VISTO el Expediente NO 1-47-1368-14-9

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos

(ANMAT), y

o 8 JUl 2014

del Registro de esta

y Tecnología Médica

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones PRODUCTOS ROCHE S.A.Q.e.I.

solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de

Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo

producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. NO40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de

Gestión de Información Técnica.

Que consta 'la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que

contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTMdel producto

médico objeto de la solicitud.
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DISPOSICiÓN N. 48 t i

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 Y 1271/13.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°,- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca

Accu-chek, nombre descriptivo Dispositivo de Punción y nombre técnico

Dispositivo para Punción, de Sangre de acuerdo a lo solicitado por PRODUCTOS

ROCHES.A.Q.e.I., con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como

Anexo I de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 20.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 86 a 88 y 89 a 92 respectivamente,

figurando como Anexo 11de la presente Disposición y que forma parte integrante

de la misma.

ARTÍCULO 30.- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM,figurando como Anexo 111

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 40.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-740-383, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente,

ARTÍCULO 50.- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTÍCULO 60.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notiñquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
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Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, II Y III. Gírese a la Dirección de

Gestión de Información Técnica a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archívese PERMANENTE.

Expediente NO 1-47-1368-14-9

DISPOSICIÓN NO 4 8 t t

" .,,!Ji!. CH'ALE
AdminIstrador Nacional

A..1Ill'.M..A.T
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARA~ERÍSTICOS del ¡RODUCTO lÉDICO inscripto

en el RPPTMmediante DISPOSICION ANMAT NO...4..8 ...1...1
Nombre descriptivo: Dispositivo de Punción.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-380 Dispositivo para

Punción, de Sangre.

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

Clase de Riesgo: ClaseIl.

Indicación/es autorizada/s: Es un sistema de punclon para extraer de manera

fácil y prácticamente sin dolor sangre capilar de la yema del dedo.

Modelo(s): FastClix, FastClix Lancetas.

Forma de presentación: unitaria.

Período de vida útil: 5 años.

Condición de venta: Venta Libre.

Nombre del fabricante: Roche Diagnóstics GMBH.

Lugar/es de elaboración: Sandhoffer Strasse 116 - D-68305 Mannheim,

Alemania.

Expediente NO1-47-1368-14-9

DISPOSICIÓN NO 4 8 1 t
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO

........4. 'S' '1" t:.".

Dr. CARLOS CH/ALE
Administrador Naclona'

A.N.M •.•••.T.

5



PROYECTO DE ROTULO

Nombre: ACCU-CHEK FASTCLlX

Dispositivo de Punción

Establecimiento Elaborador Responsable:

Roche Diagnostics GmbH
Sandhoffer Strasse 116
0-68305 Mannheim - Alemania

Hecho en Alemania

Establecimiento Importador:

Productos Roche SAO. e 1. (División Diagnóstica)
Avda. Belgrano 2126
Don Torcuato - Partido de Tigre
Provincia de Buenos Aires - República Argentina
Director Técnico: Dr. Ernesto A. Espino - Farmacéutico - Matricula Profesional N° 9417

Lote W .

Contenido:
1 Accu-Chek FastClix - Dispositivo de punción

Leer las Instrucciones de uso antes de usar

Condiciones de conservación: Temperatura ambiente

Advertencias especiales: no posee

"Autorizado por la A.N.M.A.T."
PM-740-383
Venta Libre

PINO
S.A.Q. e l.
OSTICA

CNICO



Nombre:

PROYECTO DE ROTULO

ACCU-CHEK FASTCLlX
24 Lancetas

Establecimiento Elaborador Responsable:

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

Hecho en Alemania

Establecimiento Importador:

Productos Roche SAQ. e 1. (División Diagnóstica)
Avda. Belgrano 2126
Don Torcuato - Partido de Tigre
Provincia de Buenos Aires - República Argentina
Director Técnico: Dr. Ernesto A. Espino - Farmacéutico - Matrícula Profesional W 9417

Lote N° .

Vencimiento: ./ .

Contenido:
24 Lancetas
Lancetas estériles - Esterilizadas por irradiación
De un solo uso - 0,3 mm /30 G

Lea las Instrucciones de uso del dispositivo de punción

Condiciones de conservación: Temperatura ambiente

Advertencias especiales: no posee

"Autorizado por la A.N.M.A.T."
PM-740-383
Venta Libre



Nombre:

PROYECTO DE ROTULO

ACCU-CHEK FASTCLlX
102 Lancetas

Establecimiento Elaborador Responsable:

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

Hecho en Alemania

Establecimiento Importador:

Productos Roche SAQ. e 1. (División Diagnóstica)
Avda. Belgrano 2126
Don Torcuato - Partido de Tigre
Provincia de Buenos Aires - República Argentina
Director Técnico: Dr. Ernesto A. Espino - Farmacéutico - Matrícula Profesional W 9417

Lote N° .

Vencimiento: ..1. .

Contenido:
102 Lancetas
Lancetas estériles - Esterilizadas por irradiación.
De un solo uso - 0,3 mm /30 G

Lea las Instrucciones de uso del dispositivo de punción

Condiciones de conservación: Temperatura ambiente

Advertencias especiales: no posee

"Autorizado por la A.N.M.A.T."
PM-740-383
Venta Libre

,;7 ::¥
t~poderado

roductos Roche SAQeI

Dr.
PROOUcrOS E S.A.Q. e l.

DMS16N O iGNOSTICA
DlREcrOR TÉCNICO
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INSTRUCCIONES DE USO " ',,-"

(Estas instrucciones acompañan solo al dispositivo de punción, en el rótulo de las lancetas se
indica leer estas instrucciones)

Nombre: ACCU-CHEK FASTCLlX

Dispositivo de Punción

Establecimiento Elaborador Responsable:

Roche Diagnostics GmbH

Sandhoffer Strasse 116

0-68305 Mannheim - Alemania

Hecho en Alemania

Establecimiento Importador:

Productos Roche SAQ. e 1. (División Diagnóstica)

Avda. Belgrano 2126

Don Torcuato - Partido de Tigre

Provincia de Buenos Aires - República Argentina

Director Técnico: Dr. Ernesto A. Espino - Farmacéutico - Matrícula Profesional N" 9417

Contenido:

1 Accu-Chek FastClix - Dispositivo de punción

Dr, E
nFWDUCTOS

PM-740-383

Venta Libre

Condiciones de conservación: Temperatura ambiente

Advertencias especiales: no posee

"Autorizado por la



ACCU.CHEK~
FastClix Dispositivo de P . ,unclon

Centro de S ..p ervlclo v A
reductos Roch tendón al Pa .

Av. Belgrano 212e SAQ. e 1.(División . clente
República A ~ Don Torcuato Pd Diagnóstica)
O rgentma ' o. de Ti .800-333-6081 gre, PCla.de Bs A

00800-333-6365 _w . s.ww.accu-chek .com.ar
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Indicaciones .- -,
para profun~i.dades • . 1::

de punclon- . ..
(11' profundidades Cartucho de 18JlCelas
de punción) usado

Raya roja
Palanquite para preperar
una nuava lanceta

Botón disparador

El dispositivo de punción Accu.Chek FastClíx fue desarrollado
para la obtención sencilla y práctil::amente indolora de eanglB
capilar de la yema del dedo. Es posible ajustar la profundidad
de punción en 11 graduaciones, adaptándola así a los
diferentes tipos de piel. Mediante el bolón disparador puede
tensar el dispositivo de punción y disparar una lanceta en un
solo paso. Cuando se dispara una lanceta .•esta traspasa la
piel. En el dispositivo de ¡punción se coloca un cartucho de
Iancelas con 6 lancetas. Es decir que puede obtener sangre
6 veces con una lanceta esteril antes de cambiar el cartucho
de lancetas.

En estas instrucciones de uso encentrará dos tipos de
advertencias:
.-ti. . Este simbolo indica un posible riesgo de lesiones o un
,LI:l. riesgo para su salud.
JIIh Este simboloseñala manipulaciones que pueden
'1;',J conducir a deterioros en el dispositivo de puncián.

Lt,'. ¡El dispositivo de punción Accu-Chek FastClíx solo
, es apto para uso personal!

Debe ser utilizado ¡para obtener sangre de una sola
persona.
Existe el riesgo de transmitir infecciones si el diepositivo
de punción es utilizedo por otras personas o el personal
sanitario utiliza este dispositivo de punción para obtener
sangre de distintoe pacientes.
Por ello, el dispositivo de punción Acou.Chek FastCliKno
;es adecuado para el uso profesional en establecimientos
sanitarios.

Preparación
•• l.Á1Iese1•• manos cen agua calie~ebón y sequel ••

bien antes de obtener sangre (veaDI.Asi se aminora
el ensuciamiento del sitio de punción y se estimula la
circutactón sanguínea.

Colocar el cartucho de lancetas
Para poder obtener sangre mediante el dispositivo de
punción, debe colocar un cartucho de lencetas.
•• Retilll el capuchón del dispositivo de puncilín (veaD).
1> Inserte un nuevo cartucho de lancetas - con el •• tlemo

blanc:!!..l!0r delante - en el dispositivo de punción
(veaU). .

El cartuoho de lancetas está insertado correctamente cuando
ha encajado con un elle perceptible .
'A;,. No debe introducir el cartucho de lancetas en el
, dispositivo de punción y al mismo tiempo pulsar el
, botón disparador o apoyar el dispositivo de punción

sobre el botón disparador, por ejemplo encima de una
mesa. Si lo hiciera, posiblementa se disparararie une
lanoela y podria pincharse de forma involuntaria.

•• Vuelva a colocar el capuchón.
Asegúrese de que la muesca en el borde del capuchón
y el arco con la marca indicadora de la profundidad de
punción (raye plateada) •• enlacen (vea K_l). Debe
escuohar y sentir que el capuchón enceja.

Cada cartucho de lancelas contiene 6 lancetas. la primera
lanceta está lista para ser usada. la indicación de las
lancetas disponibles muestra un 6, lo que significa que
dispone aún de 6 lencelas (vea").

Ajustar la profundidad de punción

~

e la profundidad de punción
, n la marca (veall~.

PINO
ES .. Q.eI.

DMSI6N NOSTICA
DlRECf TÉCNICO.••..

Puede ajustar la profundidad de punoión de las lancelas en
11 escalas (de 0,5 a 5,5). la raya plateada (marca para la
profundidad de punción) en el dispositivo de puncilín •• ñaIa
hacia la profundidad de punción ajustada. Cuanto más
grande es el número, mayor es la profundidad de ,punción.
Si no tiene aún experiencia con este dispositivo de punción,
le recomendarnos que ajuste una profundidad de punción
baja como,p. ej., 2.
1> Gire el capuchón h

deseeda ee encue

.Lt, • Conserve el dispositivo de punción y todos sus

. componentes fuera del alcance de niños menores de
3 anos. Existe peligro de aetiKia cuando se tragan las
piazas pequeñas (p. ej. capuchones o similares).

Jllll Utilice el dispositivo de punción Aocu-Chek FastCliK
,'U exclusivamente con los cartuchos de lancetas

Accu-Chek FastCl!Jl:SíSlI usan alma lancetas u otros
cartuchos de lapeatas. elldispositivo de punción puede~:t~~~funcionar corre ~yo incluso se puede

b o LU ro
poderado

redu ~Q8 Hoche SAQeI



o blene r una 9 ola de ~a ngre
Pllr regla general se puede oblanar sangre de cualquier dedo.
No obstante, algunos dedos pueden resutlar inadecuados
para ello, p. ej. si presentan una infección de la piel o de la
uña. Recomendamos obtener la sangre capilar de los lados
de las yemas, ya que esos aitios son los menos sensibles al
dolor.
LÍ:l. • Utmce una nueva lanceta cada vez que obtenga
, sangre. De esa fOlma se reduce el riesgo de infacción y

la extracción de sangre continúa siendo prácticamente
indolora
• Ulilice el dispositivo de punción exdusivamente con
el capuchón puesto. Sin capuchón, la lanceta penetrará
demasiado profundamente y la puncfón puede resultar
ml¥ dolorosa.

•• Presione bien el dispositivo de punción contra el sitio de
punción deseado (vea 11).

•• Presione el botón disparador completamente hacia
abajo (vea 11).
la lanceta ss dispara y penetra en la piel.

•• Ayude a que se forme una gota de sangre frotando el
dedo en direccfón a la yema del dedo.

la cantidad de sangre que sale de,pende de la profundidad
de punción y de I'apresión con la que se coloca el dispositivo
de punción sobre la piel.
Si no sale suficiente sangre, presione aún más el dispositivo
de punción la siguiente vez que extraiga sangre. Si esa
medida no es suficiente, aumente paulatinamente la
profundidad de punción.

Si sale demasiada sangre, disminuya la profundidad de
punción.
•• lleve a cabo la medición de glucemia inmediatamente

después de obtener la sangre, como se indica en las
instrucciones de uso de su sistema de monitorización
de glucemia.

le recomendamos proteger a continuación el sitio de punción
contra la suciedad.

Preparar una nueva lanceta
Una vez que haya oblanido la sangre mediante el dispositivo
de punción, necesitará una nueva lanceta para volver a
extraer sangre. Para ello deberá girar el cartucho de lancetas
en el dispositivo de punción.
•• Mueva la palanquita en la parte lateral del dispositivo

de punción haste el tope en la diracción "/J{' y después
de nuevo en la dirección "8" (vea D).

la siguiente lanceta está entonces lisia para ser usada.
la indicación junto a la palanqutla muestl1l entonces una
lanceta disponible menos, p. ej. 5 en vez de las 6 que
mostraba antes.
•• Proceda de la forma descrita arriba para cada cambio

de lanceta.
Después de cada cambio de lanceta la indicación de las
lancetas disponibles,muestra Ima Ianeela menos, p. ej.
3 en vez de Jaá4 qu mostraba antes.

Una vez que háya prepa o la sexta y última lanceta, se
muestra un en la indic ió 'W'

lb rto (uaro
ApoderadO

~rodueto~noche SAQeI

Cambiar el cartucho de lancelas ~ado
Una vez que use la sexta y última lanceta, deberá cambiai el
cartucho de lancetas usado por uno nuavo.
•• Retire el capuchón del dispositivo de punción.
•• Retire el cartucho de lancetas del dispositivo do punción

tiealIil).
En los cartuchos de lancetas usados se vo una raya roja en
el cilindro blanco.
•• Coloque un nuovo cartucho de lancetas (voa "Colocar 01

cartucho de lancetas").
'J1h,' Un cartucho do lancetas usado se bloquea y no puede
'.~ 'volvor a uOllnle.
Puede desechar los cartuchos do lancetas usados en la
basura domóstica.

Almacenamiento del dispositivo de punción
No almacene 01dispositivo de punción a temperaturas altas,
p. ej. en un automóvil caliento. Eso podria pe~udicar ou
funcionamionto.
Limpieza del dispositivo de punción
Umpio el dispositivo de punción regularrnanto y cuando haya
sangre pegada a ól, para quo funciono perfectamonte. El
dispositiva de punción solo se dobo limpiar por el exterior.
Froto el dispositivo de punción una vez por 'oemana con un
paño humodocido con etanol al 70 % o con isopropanol al
70 % (de venia en lannacias).
Umpie además 01interior del capuchón con un bastoncillo do
algodón humedecido igualmonbe con etanol al 70 % o con
isopropanol al 70 %.
A continuación, deje que el dispoaitivo do punción se sequo
por comploto.
'J1lb Pare evitar daños on el dispositivo de punción:
;~ • No sume~a el dispositivo do punción en 01 fluido

limpiador.
• UtiliceBllc!usivamente etanol al 70 % o isopropanol al

• 70 % como solución de limpieza.

Medición en lugares ailernatlvos (AST)
la sangre capilar para mediciones do la glucomia no solo se
puede obtanor do las yomas de los dedos. sino también do
otras partes del cuerpo (pulpejo, antebrezo, brezo, pantorrilla
o muslo), la donominada medición en lugares alternativos
(AST).Pare ello nacesitará el capuchón Accu-Chek FastClix
AST.So treta do un capuchón especial para el dispositivo do
puncién Accu-Chek FastClix, quo le pennito extreer sangro
capilar de lugares dol cuorpo alternativos.

Informaciones para el pedido
Póngaso en conflicto con su centro do sorvicio y atención al
clionbe (vor el apartado "Centro de servicio y atención
al clionta"j pal1l pedir un dispositivo de punción Aocu-Chek
FastClix, cartuchoa do lancetaa Accu-Chek FastCIix o un
capuchón AST.

ACCU-CHEK y FASTClIX son marcas registradas de Roche

Dr E PINO
PRODUCTOS E .A.Q.' l.

DMSlÓ GNÓSTICA
DIRECTOR TÉCNICO
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ANEXO III

CERTIFICADO

Dr. C j lAfs CHIALEAdmlfiI!l~rNaclona'
A..N.M.A.T.
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Se extiende a PRODUCTOSROCHE S.A.Q.e.I. el Certificado PM-740-383, en la
. . 08 jUL zm~Ciudad de Buenos Aires, a , siendo su vigencia por cinco

(5) años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN NO4 8 f t

Expediente NO: 1-47- 1368-14-9

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

J)limentós y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición

N4.8 ..1...I, y de acuerdo a lo solicitado por PRODUCTOS ROCHE

S.A.Q.e.I., se autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los

siguientes datos identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Dispositivo de Punción.

Código de identificación 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 n.
Indicación/es autorizada/s: Es un sistema de punción para extraer de manera

fácil y prácticamente sin dolor sangre capilar de la yema del dedo.

Modelo(s): FastClix, FastClix Lancetas.

Forma de presentación: unitaria

Período de vida útil: 5 años.

Condición de venta: Venta libre.

Nombre del fabricante: Roche Diagnóstics GMBH.

Lugar/es de elaboración: Sandhoffer Strasse 116 - D-68305-Mannheim,

Alemania.
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