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BUENOS AIRES, U4 ABR 201

VISTO el Expediente NO© 1-47-14135/10-7 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT),
Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Productos Roche 5.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
medicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. No 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional por
Disposicién ANMAT N© 2318/02 (TC 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion teécnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Medica, en la que informa que el producto estudiado redne 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 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 dreas 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 inscripcion en el RPPTM del producto
medico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos 89,
inciso 1) y 109, inciso i) del Decreto 1450/92 y por el Decreto 425/10.

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

ARTICULO 19- Autgrizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnolagia Médica (RPPTM) de la Administracian Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica dei producto médico de Marca: Acc-
Chek, nombre descriptive Microinfusora de Insulina y nombre técnico Bombas de
Infusion, Ambulatorias, para Insulina, de acuerdo a lo solicitado, por Productos
Roche S5.A.Q. e I. , con los Datas Identificatorios Caracteristicos gue figuran como
Anexo I de la presente Disposician y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 22 - Autorizanse los textos de los proyectos de rdtulo/s y de instrucciones
de uso que obran a fojas 86 y 9 a 13 respectivamente, figurando como Anexo II
de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre |a base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III de
la presente Disposicidén y gue farma parte integrante de la misma

ARTICULO 49 - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar ia
ieyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-740-47, con exclusién de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 32 sera por cinco
(5) afios, 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 notifiguese
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al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente Disposicidn,
canjuntamente con sus Anexos 1, I1 y 11l contra entrega del original Certificado de
Inscripcion y Autorizacién de Venta de Productos Médicos. Girese al Departamento
de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

Expediente N© 1-47-14135/10-7 i Cb
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PROD%T%MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ....... 23 ........

Nombre descriptivo: Microinfusora de Insulina

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-159 - Bombas de Infusion,
Ambulatorias, para Insulina

Marca: Accu-Chek

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: Dispositivo para la administracién subcutdnea continua
de insuiina de efecto corto o insulina an&loga de accion rapida en forma ambulatoria.
Modelo/s: Spirit.

Condicion de expendio: Venta bajo receta.

Nombre del fabricante: Roche Diabetes Care AG

Lugar/es de elaboracién: Kirchbergstrasse 190, CH-3401, Burgdorf, Suiza.

Expediente NO 1-47-14135/10-7 ,
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ANEXO II

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

...... OO W R S
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SUMARIO DE INFORMACIONES BASICAS DE LAS INSTRUCCIONES DE USO

Nombre: ACCU-CHEK SPIRIT
Micro-infusora de insulina

Finalidad de Uso: Accu-Chek Spirit es una micro-infusora de insulina, se ha disefado
exclusivamente para la administracién continua de insulina de efecto corto ¢ insulina analoga de
accidn répida. El médico o equipo de profesionales sanitarios que le atiende son los encargados
de prescribir el tipo de insulina adecuado para el tratamiento de la diabetes mellitus con
dependencia de insulina que padece.

No utilice la micro-infusora de insulina para administrar otros farmacos aparte de insulina de
gfecto corto o insulina andloga de accién rapida U100.

squema del Producto Médico

Pantalla Q ._
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Datos Técnicos:

Dimensiones maximas Aproximadamente 871 x 55 x 20 mm
(sin el adaptador)
Peso micro-infusora de insufina vacia: aproximadamente 80 g

micro-infusora de insulina con bateria, cartucho de plastico lieno y
equipo de infusién: aproximadamente 110 g

Carcasa de la micro-infusora  Plastico resistente a goipes y arafazos, asi come a farmacos; bordes
redondeados

Intervalos de temperatura® Durante el funcicnamiento: de +5 a +40 °C (+41 a +104 °F)
Guardada en la funda original: de +5 a +45 °C (+41 a +113 °F)

Humedad del aire Curante ei funcionamiento: del 20 ail 90 % de humedad relativa
Guardada en ia funda original: del 5 al 85 % de humedad relativa
Presion baromeétrica Durante el funcicnamiento: de 70 a 106 kPa (de 700 a 1.060 mbar)
(no supere fos 3.000 m sobre el nivel del mar)
Alimentacion Una bateria alcalina AA de 1,5 voltios o una bateria recargable NiMH AA

L.as baterias alcalinas deben tener una capacidad minima de 2.500 mAh
y, las baterias recargables NiMH AA, una capacidad minima de 1.500
mAh. Utilice anicamente un cargador de baterias recomendado
oficialmente por el fabricante de las baterias.

Vida Gtil de la bateria La vida Gtil de 1as baterias es, aproximadamente, cuatre semanas en el
caso de ias baterias alcalinas y una semana en el caso de las balerias
recargables, siempre que se utilicen segiin un modelo de uso tipico (50
U/dia de insulina U100; temperatura de funcienamiento 22°C +3°C),

Tiempo de almacenamiento  La memoria almacena los parametros de fecha y hora durante una hora

de datos después de extraer la bateria. Los parametros definidos en la micro-
infusora de insulina (como las dosis basales horarias, e! contenido
restante del cartucho, los incrementos de bolo y el men( de usuario
activo) y la memoria de sucesos (los historiales de bolos, totales de
insulina diarios, dosis basales temporales y alarmas) se guardan,
independientemente dei voltaje de ia bateria y del tiempo que la micro-
infusora de insulina haya permanecido sin una bateria instalada.

Administracion 1120 de la dosis basal horaria actual, en intervalos de 3 minutos.

Dosis basal Min. 0,1 Wh, max, 25 Wh. Existen 24 dosis basales horarias que se
pueden ajustar en incrementos de 0,1 unidades.

Bolo La cantidad de bolo maxima por administracion esta limitada a 25

unidades de insulina. La cantidad de bolo en el caso del bolo estandar
“rapido” se puede ajustar en incrementos de 0,1, 0,2, 0,5, 1,0y 2,0
unidades. En el caso dei bolo estandar “detallade”, el boio ampliade y el
bolo multionda, la cantidad se puede ajustar en incrementos fijos de 0,1
unidades. La duracion del holo ampliado y dei bolo multionda se ajusta
en intervalos de 15 minutos (de 15 minutos a 12 horas).

Dosis basal temporal Se ajusta en incrementos del 10%, del 0 al 90% para las reducciones y
del 110 al 200% para los incrementos. La duracion se ajusta en
intervalos de 15 minutos, hasta un maxime de 24 horas. La duracién
programada en (ltimo lugar se asigna de forma predeterminada al
siguiente cambic de dosis basal temporal programado.

Tiempo maximo de un error  Cartuchos de plastico: — dosis basal mediade 1,0 U/h <5h

E4; OCLUSION™ — dosis basal minima de 0,1 Wh; <50 h.
El tiempo tipico de un error era de 3,5 horas,

Cartuchos de cristal Insuman Infusat de Aventis***:
— dosis basal media de 1,0 U/h <10 h. -
— dosis basal minima de 0,1 U/h: =100 h.

Volumen méaximo antes del Cartuchos de plastico: <3,5 U. El volumen tipico de un error era de 2,3

error E4: OCLUSION" U. Cartuchos de cristal Insuman Infusat de Aventis***; =<6,0 U

Presion maxima 400 kPa (4,0 bar) para cartuchos de plastice y cartuches de cristal
Insuman infusat de Aventis*,

Flujo (tasa de Durante el proceso de cebado del equipo de infusidn # k administracion

administracién) de bolos 0,2 Ufseg.
Cantidad maxima <1,0U
administrada . S
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error

Cartucho Cartuchos de plastico de 3,15 m! de Accu-Chek con un conector de
ciemre luer y cartuchos de otros fabricantes aprobados por Roche
Diagnostics. Los cartuchos Insuman Infusat de Aventis™ han sido
evaluados y aprobados para su uso con la micro-infusora de insulina
Accu-Chek Spirit.

Equipos de infusién Equipos de infusién Accu-Chek que estén provistos de un conector de
cierre luer. Ningun equipo de infusion de Accu-Chek contiene PVC ni
latex.,

Transferencia de datos Interfaz de infrarrojos

Sistema de seguridad Sistema de alerta, pitidos, informacion visual, vibraciones y
microprocesadores duales. La micro-infusora de insulina esta contrelada
por dos microprocesadores. El concepto de seguridad se basa en un
procesador (procesador de supervision) gue supervisa al otro
(procesador principa!l). El procesador de supervisidn identifica cualquier
defecta o fallo que se produce en el procesador principal. El motor se
detiene inmediatamente y se produce un error E7: ERROR ELECTRON.
A la inversa, el procesador principal también puede determinar en
cualquier momento si el procesador de supervisién funciona
correctamente. Por su parte, el motor también constituye un componente
de seguridad fundamental, ya que la combinacion de ambos
procesadores y el motor ofrece el mayor grado posible de fiabilidad y
precisién de la administracién de insulina.

IPX8 Protegido de los efectos de la inmersién temporal en agua, en
condiciones estandarizadas (hasta 60 minutos y a 2,5 metros de

prefundidad).
* Consuite las instrucciones de uso de la insuling que esta utilizando para obtenar informacién sobre el intervalo de temperatura
aceplable de uso y aimacenamiento.
** Determinado mediante métodos de medicién segin IEC 60601-2-24-1998.
*** Insumane Infusat producido por Aventls Pharma Deutschtand GmbH es una marca registrada del Grupo Sanofi-Aventis.

Principios de funcionamiento: La micro-infusora de insulina Accu-Chek Spirit administra
insulina cada 3 minutos; esto supone un total de 20 dosis iguales por hora, durante 24 horas al
dia. Este flujo de insulina, medido en unidades internacionales por hora (U / h}, se denomina
perfil de dosis basal, y se calcula para cubrir las necesidades basicas de insulina del paciente.
La micro-infusora tiene 5 perfiles diferentes de dosis basal para adaptarse a |2 necesidad
cambiante de insulina {por ejemplo, dias laborables o dias de ejercicio). La micro-infusora
permite programar recordatorios Gnicos y repetidos. Los recordatonios repetidos se emiten todos
los dias a la hora programada. Esta funcién se puede utilizar, por ejemplo, para recordar al
usuario que debe realizar una medicion de glucemia. Ademas de los recordatorios la micro-
infusora senaliza las advertencias y errores mediante sonidos y vibraciones.

Instrucciones de Uso: El paciente deber# leer y entender todas las indicaciones de uso y
operacidén que estan contenidas en el manual de instrucciones. Dada la complejidad de las
mismas no es posible exiractarlas en este sumario.

Antes de comenzar a utiizar [a micro-infusora de insulina como parte de su tratamiento de Ia

diabetes, el paciente recibird una capacitacidon por parte de su médico personal y de personal
idéneo de Productos Roche S.A.Q. e . (Division Diagnéstica). V

Conservacion de la Micro-infusora de Insulina: Si ne va a utilizar la micro-infusora durante
un periodo de tiempo prolongado, debe guardarla correctamente para evitar un mal

funcionamiento posterior.

Antes de guardar la micro-infusora asegarese de que se encuentra en el modo STOP, después:
-Extraiga la bateria para que no se agote, -Extraiga el cartucho, -Coloque |a tapa de la bateria y
el adaptador, -Almacene la micro-infusora en su embalaje criginal.

Limpieza de la Micro-infusora de Insulina: El momento idéneo para limpiar la micro-infusora
de insulina es durante la sustitucion del cartucho. Para limpiarla, utilice diicamignte un pafio
suave y seco. Si los.gompartimientos de la micro-infusora estan excesivame
en conta departamento local de asistencia al cliente para obtener i
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Para limpiar la micro-infusora, retire siempre el cartucho y el adaptador y active el modo STOP
de la micro-infusora de insulina. Procure no pulsar las teclas de la micro-infusora de insulina
durante la limpieza ya que, si las pulsa, puede modificar los parémetros personales de forma
accidental.

No utilice alcohol, disolventes, detergentes fuertes, decolorantes, estropajos ni instrumentos
afilados para limpiar fa micro-infusora, ya que podrian causar dafios en ésta.

Advertencias: Aseglrese de disponer de un plan altemativo de terapia, proporcionado por el
profesional sanitario que le atiende. Ulilice dicho plan cuando sea necesario interrumpir la
terapia con la micro-infusora.

Se recomienda encarecidamente disponer de accesorios y productos desechables de repuesto
para casos de emergencia. Asi podra cambiarlos cuando sea necesario.

La micro-infusora de insulina ha sido disentada para el uso con insulina U100. Ultilice
Gnicamente productos estériles desechables y accesorios compatibies con la micro-infusora de
insulina Accu-Chek Spirit.

El cartucho y el equipo de infusion son productos estériles de un solo uso. La esterilidad esta
garantizada para envases cerrados hasta la fecha de caducidad indicada. No utilice los
productos estériles si el envase que los contiene presenta algun dafio.

Los productos de un solo uso no deben reutilizarse, ya que como consecuencia es posible que
la micro-infusora de insulina Accu-Chek Spirit no funcione comrectamente, que la administracion
de insufina no sea adecuada o que se produzcan infecciones. Siempre que manipule estos
elementos, hagalo con las manos limpias. Evite cualquier contacte del equipo de infusion y de
las piezas de conexién de la micro-infusora de insulina con antisépticos, antibidticos, cremas,
jabones, perfumes, desodorantes, lociones cofporales o cualquier otro producto cosmético,
Todos estos productos pueden contaminar las piezas.

Es importante cambiar la bateria regularmente y tener disponibles baterfas de repuesto.

Puede desactivar los sonidos o la vibracién de las alarmas o recordatorios, pero por motivos de
seguridad no es posible desactivar ambos al mismo tiempo como sefial de alarma inicial.
Desconecte y retire del cuerpa la micra-infusora antes de tomar un bafio (en una bafiera o un
jacuzzi) o una ducha o nadar en una piscina. Evite exponer la micro-infusora a un exceso de
humedad (por gjemplo en un sauna) ya que podria daharse. Para facilitar la extraccién de la
micro-infusora, utilice equipos de infusién desconectables Accu-Chek.

No realice ninguna operacion de mantenimiento ni de reparacion en la micro-infusora de
insulina Accu-Chek Spirit. En ¢aso de necesidad de reparacidon o mantenimiento, péngase en
contacto con el departamento local de asistencia al cliente.

Roche Diagnoéstica garantiza el funcionamiento de la micro-infusora de insufina segun las
especificaciones (nicamente si todas las operaciones de mantenimiento y reparacion de Ia
misma se realizan y / 0 gautorizan por Roche Diagnéstica

El manual de instrucciones contiene una serie de advertencias menores que nho es
posible consignarlas en este sumario.

Informacién de Seguridad:

Pruebha de emisiones Conformidad Consejo de entorno electromagnético
Emislones de RF Grupo 2 La micro-infusora de insulina Accu-Chek Spirit Combo
CISPR 11 debe emitir energia electromagnética para poder

desempeiiar la funcidn para la que ha sido disefiada. Los
equipos electronicos cercanos pueden resultar afectados.

Emisiones de RF Clase B La micro-infusora de insulina Accu-Chek Spirit Combo

CISPR 11 puede utilizarse en cualquier tipo de entorno, incluidos las
entornos domeésticos y los conectados directamente a la
red publica de suministro eléctrico de baja tension, gue
suministra electricidad a edfficios para fines domésticos.

Emisiones armoénicas No aplicable -

IEC 61000-3-2

Fluctuaciones de tensién plicable - _ p

/ emisiones fluctuan Y\ A .

IEC 61000-3-3 R ,Q.N}f;
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El chequeo de la inmunidad a descarga electrostatica se basé en el estandar basico IEC 6100-
4-2, Adicionalmente cumple los requerimientos de emision electromagnética segun EN 61326.

Recomendaciones para la eliminacion: Dado que la micro-infusora de insulina Accu-Chek
Spirit puede entrar en contacto con sangre durante el uso, puede existir un riesgo de infeccion.
Por favor descartar la micro-infusora de insulina, luego de quitarle las baterlas, segun las
regulaciones aplicables en su pais. En caso necesario, envie la micro-infusora de insulina Accu-
Chek Spirit a Roche Diagnédstica para una eliminacién profesional.

Deseche los cartuchos, equipos de infusidn, adaptadores y demas accesorios con la basura
normal doméstica. No olvide desechar la aguja guia de forma segura {(utilice el contenedor para
agujas). Para evitar danos a terceras personas, coloque la tapa protectora de la aguja del
equipo de infusion o introduzca la aguja en un objeto o recipiente desechable.

Presentaciones
Accu-Chek Spirit Pump Kit (Para reemplazo al paciente)

1 micro-infusora de insulina Accu-Chek Spirit
1 bateria AA

1 adaptador (adapter)

1 cubierta de bateria (battery cover)

1 llave para la bateria (battery key)

Accu-Chek Spirit Starter Kit (Para uso inicial del paciente)

1 micro-infusora de insulina Accu-Chek Spirit

1 bateria AA

1 adaptador (adapter)

1 cubierta de bateria (battery cover)

1 llave para la bateria (battery key)

1 Service pack (4 baterias AA, 1 adapter, 1 battery cover, 1 battery key)
3 Cartuchos para insulina (cartridge 3,15 ml)

Diferentes equipos de infusién

Elaborador

Roche Diabetes Care AG
Kirchbergstrasse 190
CH-3401 - Burgdorf - Suiza

Importador

Productos Roche S.A.Q. ¢ |. (Divisidn Diagnéstica)
Avda. Belgrano 2126

Don Torcuato — Partido de Tigre

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

“CONDICION DE VENTA: N

“Autorizado por AN.M.A.T.”
Certificado N° PM-740-47 Dra, Ana M. NeBrigug? Angriman
Producios Rrdié SAQ.el DIRECTOR TECNICO

Apurarada

el
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PROYECTO DE ROTULO

Nombre: ACCU-CHEK SPIRIT

Micro-infusora de Insulina

Establecimiento Elaborador:

Roche Diabetes Care AG
Kirchbergstrasse 190
CH-3401 — Burgdorf — Suiza
Hecho en Suiza

Establecimiento importador:

Productos Roche 8.A.Q. e |. {Division Diagnéstica)
Avda. Belgrano 2126

Don Torcuato — Partido. de Tigre

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

Lote N°............

Vease las Instrucciones de Uso

“Autorizado por la ANM.AT.”
Certificado N° PM-740-47
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N©: 1-47-14135/10-7

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia gédica (ANMAT) certifica que, mediante Ia Disposicion N@

2.1.2

autorizdé la inscripcidén en el Registro Nacional de Productores y Productos de

7, v de acuerdo a lo solicitado por Productos Roche S.A.Q. e 1., se

Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Microinfusora de Insulina

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-159 - Bombas de Infusidn,
Ambulatorias, para Insuiina

Marca: Accu-Chek

Clase de Riesgo: Clase Il

Indicacidn/es autorizada/s: Dispositivo para la administracidn subcutdnea
continua de tnsulina de efecto corto o insulina analoga de accidn rapida en forma
ambulatoria.

Modelo/s: Spirit.

Condicidn de expendio: Venta bajo receta.

Nombre del fabricante: Roche Diabetes Care AG

Lugar/es de elaboracion: Kirchbergstrasse 190, CH-3401, Burgdorf, Suiza.

Se extiende a Productos Roche S.A.Q. e 1. el Certificado PM-740-47, en la Ciudad
de Buenos Aires, a ULABR?D”, siendo su vigencia por cinco (5) afios a
contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No _
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