Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion
e Institutos

ANMAT DISPOSICION N- ) 7 01

BUENOS AIRES, 7 8 ENE 2011

VISTO el Expediente N® 1-47-8742/10-7 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Productos Roche S.A.Q. e I,
solicita se autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo
producto médico.

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

Que consta la evaiuacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado retine los
requisitos técnicos que contempla la nhorma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas 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 inscripcién en el RPPTM del producto
meédico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articuios
89, inciso Il} y 109, inciso i} del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
ACCU- CHEK, nombre descriptivo Dispositivo de puncidn estéril y descartable y
nombre técnico Dispositivos para Puncién, de Sangre, de acuerdo a lo solicitado,
por Productos Roche S.A.Q. e I. , con los Datos Identificatorios Caracteristicos
que figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 60 y 61 a 62 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-740-262, con exclusiéon de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - 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 al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT Ne ..... 0 701 ......

Nombre descriptive: Dispositivo de puncién estéril y descartable

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-380 - Dispositivos para
Puncién, de Sangre

Marca de (los) producto(s) médico(s): ACCU- CHEK.

Clase de Riesgo: Ciase II

Indicacién/es autorizada/s: para la obtencién de sangre capilar de la yema del
dedo.

Modelo/s: Safe-T-Pro Uno.

Periodo de vida util: 4 (cuatro) afios.

Condicién de expendio: “Venta Libre”.

Nombre del fabricante: -Roche Diagnostics GmbH

-HTL Strefa S.A

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

-Adamowek 7 - 95-035- Ozorkow- Polonia.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

0003
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PROYECTO DE ROTULO

Nombre: ACCU-CHEK Safe-T-Pro Uno
Dispositivo de Puncién Estéril Desechable

Establecimiento Elaborador Responsable:

Roche Diagnostics GmbH
D-68298 Mannheim - Alemania

Elaborado por:

Roche Diagnéstics GmbH
- Sandhoffer Strasse 116 — D-68305 — Mannheim — ALEMANIA

0

HTL Strefa S.A.
Adamowek 7 — 95-035 — Ozorkow — POLONIA

Establecimiento Importador:

Productos Roche S.A.Q. e |. (Division Diagndstica)
Avda. Belgrano 2126

Don Torcuato — Partido. de Tigre

Provincia de Buenos Aires — Republica Argentina
Director Técnico: Dr. Ernesto A. Espino - Farmacéutico

Contenido:
200 Dispositivos de Puncién Estériles Desechables

Consultar las instrucciones de uso
Estéril R

De un solo uso

Profundidad de puncién: 1,5 mm.
Diametro: 28 G, 0,36 mm

ACCU-CHEK y SAFE-T-PRO son marcas registradas de Roche.
Patente: EP 0 582 226 y otros derechos pendientes licenciados por HTL-Strefa S.A.

Vencimiento: ..... looio.
“Autorizado por la AN.M.A.T.”
Certificado N° PM-740-262

Venta Libre
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SUMARIO DE INFORMACIONES BASICAS DE LAS INSTRUCCIONES DE USO

Nombre: ACCU-CHEK Safe-T-Pro Uno
Dispositivo de Puncién Estéril Desechable

Finalidad de Uso : El dispositivo de puncion Accu-Chek Safe-T-Pro Uno fue desarrollado para

la obtencién practicamente indolora de sangre capilar de ia yema del dedo, gracias al diametro
y a la forma particular de la aguja.

Esquema del Producto Médico

©)

Componentes del dispositivo de puncion:

1) Capuchén de esterilidad

2) Cuerpo plastico

3) Boton disparador

Instrucciones de Uso :

Se recomienda realizar la puncién en el lateral de la yema del dedo, ya que es la parte menos
sensible al dolor. Todos los dedos de la mano son apropiados para la obtencion de sangre.
Lavar las manos con agua tibia y jabon y secarlas bien. Si utiliza pafitos con alcohol, debe
esperar que el dedo seque completamente.

Para obtener sangre se debe:

o Girar el capuchdn de esterilidad un cuarto de vuelta hacia
atras y un cuarto de vuelta hacia adelante o al revés (a).

o Retirar el capuchén (b).

No se debe utilizar el dispositivo de punciéon si ya se ha

retirado el capuchén estéril previamente. En este caso ya no

esta garantizada la esterilidad de la aguja.

o Sujetar el dispositivo de puncién entre el dedo indice, el
dedo mayor y el pulgar

o Colocar el dispositivo de puncion en el lugar de puncién
deseado presionandolo firmemente.

o Apretar el boton disparador con el pulgar hasta el tope.

o Esperar hasta que salga una gota de sangre del lugar de
puncién.

o Estimular la formacién de la gota de sangre aplicando un
suave masaje en dirggcjon de la yema del dedo.
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Eliminar tos dispositivos de puncion usados siempre de acuerdo con las normas vigentes.

Tomar la muestra de sangre

Espere hasta que salga una gota de sangre del sitio de puncion.

Estimule la formacion de la gota de sangre aplicando un suave masaje en direccién de la yema
del dedo.

- Para ciertos analisis de diagnéstico, la yema del dedo no debe de ser masajeada fuertemente
y tampoco se debe ejercer presion sobre ella, ya que esto puede llevar a obtener falsos
resultados.

Tome la gota de sangre, p.ej. con un tubo capilar o apliquela directamente del dedo en la tira
reactiva.

Continue con el analisis segun las instrucciones del fabricante correspondiente.

Cémo tratar el sitio de puncion después de la obtencidn de sangre

Limpiar el sitio de puncion suavemente con una gasa seca y limpia.
Si el sitio de puncién continda sangrando, ejerza un poco de presion sobre &l con la gasa.
Cubrir el sitio de puncién con una tirita para protegerlo y evitar infecciones.

Este producto cumple las exigencias de |a Directiva 93/42/CEE sobre productos sanitarios.

Presentacion

ACCU-CHEK Safe-T-Pro Uno x 200 Dispositivos de puncién estériles desechables.

Elaborador responsable

Roche Diagnostics GmbH
D-68298 Mannheim — Alemania

Elaborado por:

Roche Diagnéstics GmbH
Sandhoffer Strasse 116 — D-68305 — Mannheim — ALEMANIA

0

HTL Strefa S.A.
Adamowek 7 — 95-035 — Ozorkow — POLONIA

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

“Autorizado por la AN.M.AT.”
Certificado N° PM-740-262

UGS RETHE SA Qe
CTDDERADO
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-8742/10-7

El interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecrnglogi édica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicidén
NOn?dAi y de acuerdo a lo solicitado por Productos Roche S.A.Q. e I se
autorizo la inscripcion en el Registro Nacional de Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Dispositivo de puncién estéril y-descartable

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-380 - Dispositivos para
Puncién, de Sangre

Marca de (los) producto(s) médico(s): ACCU- CHEK.

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacién/es autorizada/s: para la obtencién de sangre capilar de la yema deli
dedo.

Modelo/s: Safe-T-Pro Uno

Periodo de vida uatil: 4 (cuatro) afios.

Condicién de expendio: “Venta Libre”.

Nombre del fabricante: -Roche Diagnostics GmbH

HTL Strefa S.A

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

-Adamowek 7 - 95-035- Ozorkow- Polonia.

Se extiende a Productos Roche S.A.Q. e I el Certificado PM-740-262, en la
(LBENE 20

Ciudad de Buenos Aires, a ........ .., slendo su vigencia por cinco (5)

afios a contar de la fecha de su emisién.
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