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BUENOS AIRES, 9 5 ABR 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-006352-16-7 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones BECTON DICKINSON ARGENTINA
S.R.L. solicita se autorice la inscripcion 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 comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. No© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT No 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién 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 controi

de calidad del producto Cuya inscripcién en el Registro se solicita.
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Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

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 la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca CareFusion, nombre descriptivo ALARGADERAS y nombre técnico Juegos
para Administraciéon Intravenosa, de acuerdo con lo solicitado por BECTON
DICKINSON ARGENTINA S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacién e Inscripcién en el RPPTM,
de la presente Disposicién 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 98 y 99 a 103 respectivamente.
ARTICULO 30.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-634-206, con exclusién de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 49°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 1° sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 50.- 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, rétulos e instrucciones
de uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestidn de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-3110-006352-16-7
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Anexo IIL.B — ROTULO 2 5 ABR ?n‘”
Fabricado por: Sistemas Médicos Alaris S.A. de C.V.
Blvd. Insurgentes N.° 20351, Parque Industrial, El Florido Seccidn Vistas 1,
Tijuana Baja California, CP 22244, México.
y/o
CareFusion Switzerland 317 Sarl
A-One Business Centre, Zone d’activités Vers-la-Piéce N.° 10 1180 Rolle,
Suiza.
Importado por: Becton Dickinson Argentina S.R.L.
Depdsito: Lavoisier 3925, Malvinas Argentinas, Prov. Bs. As. Argentina
Teléfono: 0800-444-5523
E-mail: crc_argentina@bd.com

@ CareFusion

MaxZero™

Modelo: XXX -/
Alargaderas /

Contenido . 50 unidades

PRODUCTO ESTERIL. Apirégeno (en simbolo)
REF. N°

LOTE N© (en simbolo)

FECHA DE VENCIMIENTO: YYYY-MM

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No re-utilizar (en simbolo)
Esterilizado por radicacién gamma. (en simbolo)

No utilizar si el envase estd dafiado. (en simbolo)

Libre de latex (en simbolo)

Libre de DEHP (en simbolo)

Consulte las Instrucciones de Uso (en simbolo)

Directora Técnica: Nora S. Lucero, Farmacéutica - MN 15.549

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-634-206

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIA
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Anexo II1.B — INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por: Sistemas Médicos Alaris S.A. de C.V.

Blvd. Insurgentes N.° 20351, Parque Industrial, El Florido Seccién Vistas 1, Tijuana

Baja California, CP 22244, México.

y/o

CareFusion Switzerland 317 Sarl

A-One Business Centre, Zone d’activités Vers-la-Piéce N.° 10 1180 Rolle, Suiza.
Importado por: Becton Dickinson Argentina S.R.L.

Depésito: Lavoisier 3925, Malvinas Argentinas, Prov. Bs. As., Argentina

Teléfono: 0800-444-5523

E-mail: crc argentina@bd.com

@ CareFusion

MaxZero™ ’
Modelo: XXX 4 /
Alargaderas

Contenido- 50 unidades

PRODUCTO ESTERIL. Apirégeno (en simbolo)
PRODUCTO DE UN SOLO USO. No re-utilizar (en simbolo)
Esterilizado por radicacion gamma. (en simbolo)

No utilizar si el envase estd dafiado. (en simbolo)

Libre de latex (en simbolo)

Libre de DEHP (en simbolo)

Directora Técnica: Nora S. Lucero, Farmacéutica - MN 15.549
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-634-206
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

NORA BILVINA LUCERO
DIRE[ZTORA TECNICA

M.N. N° 15549 M.P. 19847
Ot ABGENTINA &.R.L.
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DESCRIPCION
Las alargaderas MaxZero se proveen esterilizadas para uso en un Gnico paciente. Es un dispositivo
que se utiliza para la administracién de fluidos desde un recipiente al aparato circulatorio del
paciente.

La alargadera resistente a la presi6n multiluces con conector sin aguja puede utilizarse con
procedimientos de inyeccién automaticos a una presién méaxima de 325 psi y una velocidad de flujo
de 10 ml por segundo.

La alargadera se puede utilizar para inyeccién directa, infusién intermitente, infusién continGia o

aspiracion.

USO PREVISTO

La alargadera multiluces con conector sin aguja esta indicada para su uso en un Unico paciente. La
alargadera se puede utilizar para inyeccién directa, infusion intermitente, infusion continda o
aspiracion.

La alargadera de varias vias con conector en T se utiliza para la administracién de fluidos desde un
recipiente al aparato circulatorio del paciente.

La alargadera resistente a la presién multiluces con conector sin aguja se utiliza con procedimientos

de inyeccion automaticos a una presién méaxima de 325 psi y una velocidad de flujo de 10 ml por

;

segundo. /

INSTRUCCIONES DE USO

Alargadera multiluces con conector sin aguja

Utilice una técnica aséptica.

1. Abra el embalaje y saque la alargadera. Verifique la integridad de todas las conexiones
(apriételas si fuera necesario).

2. Purgue la alargadera siguiendo el protocolo de su centro invirtiendo los conectores y la
alargadera para expulsar el aire. Cuando corresponda, el filtro se purgard automaticamente si se
deja en posicién vertical.

3. Retire la cubierta de proteccién y conecte el dispositivo de acceso venoso deseado.

4. Antes de efectuar el acceso, limpie siempre la parte superior del conector con un antiséptico
apropiado y déjelo secar.

5. Fije la conexion luer a los conectores del dispositivo IV o de la jeringa purgada. Si se trata de una
conexién luer con una rosca ‘giratoria de dos piezas, retraiga la rosca e inserte el luer con un
movimiento rectilineo y girelo 1/4 de vuelta en el sentido de las agujas del reloj, y, a continuacion,

desplace la rosca hacia adelante y apriétela. Si la jeringa tiene una conexion luer deslizante,

ROSALIA C. JUSID
LIDAD Y AS. REGULATORIOS

lNSbN ARGENTINA S.R.L. ) ’ iN. -




3955 ({1

insértela y girela 1/4 de vuelta en el sentido de las agujas del reloj para aseﬁurar NG
desatendida la conexién luer deslizante ya que se podria desconectar.

6. Después de cada uso, purgue el conector con solucién salina normal o siguiendo el protocolo de
Su centro.

/. Para desconectar los conectores luer macho, sujete el conector, girelo en sentido contrario a las
agujas del reloj y extraiga el luer hembra hasta que quede desconectado. Limpie la superficie.

8. Si va a realiza mas conexiones, repita los pasos a partir del paso 4.

9. Realice el cambio siguiendo el protocolo del centro o de acuerdo con las directrices reconocidas
actualmente para la terapia IV, por ejemplo, cada 7 dias o 200 activaciones.

10. Alargadera resistente a la presion multiluces con conector sin aguja: Para su uso con presion,
este dispositivo debe conectarse a otros dispositivos luer lock que también sean aptos para

funcionar con presiones de hasta 325 psi.

Alargadera de varias vias con conector en T /

1. Abra el paquete y extraiga el sistema. Si es necesario, apriete el conector sin aguja.

2. Siga las instrucciones del protocolo del centro para purgar la alargadera e invierta el conector sin
aguja y el conector en T para expulsar el aire.

3. Retire la cubierta protectora y acople el conector en T al dispositivo de acceso vascular,
insertando el luer en el conector y girando el collarin rotatorio hasta fijarlo (si procede).

4. Antes de llevar a cabo los accesos, siempre debe limpiar el dispositivo con un antiséptico
adecuado y dejar que se seque.

5. Cuando administre un medicamento a través del puerto distal de la alargadera MaxZero, libere el
luer y conéctelo desde el sistema purgado de infusién intravenosa o la jeringa al conector. Si el
conector luer es un collarin giratorio compuesto por dos piezas, en primer lugar, debe retirar hacia
atras el collarin, insertar el luer en posicion recta y girarlo a de vuelta en el sentido de las agujas
del reloj; y en segundo lugar, empujar el collarin luer giratorio hacia adelante y apretarlo. Si la
jeringa tiene un conector luer deslizante, insértelo y girelo 4 de vuelta en el sentido de las agujas
del reloj para asegurar la conexion.

6. Si la administracién se realiza con un conector en T, pince la alargadera distal. Una vez que la
infusién con el conector en T haya terminado, libere Ia alargadera y limpie la via a través del
sistema MaxZero, no del conector en T. El conector en T se limpia autométicamente a la vez que el
sistema.

7. Para infundir con el conector sin aguja MaxZero, no es necesario pinzar el sistema; sin embargo,
se recomienda pinzar las vias que no se estén utilizando para asegurar una administracién correcta.

Una vez finalizadas la administracién y la limpieza, pince la via como medida @ precaucion.
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solucién salina normal o siguiendo el protocolo del centro.

9. Para desconectar el luer macho del conector, sujete el conector, gire el collarin del luer macho en
sentido contrario a las agujas del reloj y extraiga el luer macho hasta que se desconecte. Limpie la
supetficie.

10. Para llevar a cabo conexiones posteriores, repita el proceso desde el paso (4).

11. Realice el cambio siguiendo el protocolo del centro o de acuerdo con las directrices reconocidas
actualmente para la terapia intravenosa, por ejemplo, cada 7 dias o cada 200 activaciones.

12. Si tiene alguna duda relacionada con este producto o con los materiales formativos del conector

sin aguja MaxZero, pdngase en contacto con su representante de CareFusion

PRECAUCIONES Y RECOMENDACIONES

* El dispositivo no se debe utilizar con agujas, sistemas de canulas romas o conexiones luer que no

cumplan la norma ISO o que presenten defectos visibles. De lo contrario, se podrian producir
fallos de funcionamiento o fugas.

* Los médicos deben recibir formacién sobre el uso del dispositivo a fin de garantizar un uso
correcto. Asimismo, antes de usarlo, se debe llevar a cabo el protocolo establecido en el centro.

* Antes de cada acceso, el dispositivo se debe desinfectar con un agente antiséptico adecuado,
como por ejemplo una limpieza de la superficie de 3 segundos con IPA al 70%.

 Compruebe que se trata de las vias correctas antes de proceder con la administracion.

» Como medida de seguridad, pince la via mientras no la esté utilizando.

* Si el dispositivo no se purga correctamente se puede producir reflujo.

* A la hora de desechar el dispositivo, cumpla la normativa local, pertinentes relativas a la
eliminacion de dispositivos médicos y de desechos biopeligrosos.

* No utilizar con inyectores de alta presién. (excepto para Alargadera resistente a la presion
multiluces con conector sin aguja:)

* El dispositivo esterilizado para uso en un Gnico paciente es desechable y permite mditiples
accesos de acuerdo con el protocolo del hospital. Si se vuelve a utilizar, procesar o esterilizar se

pueden producir infecciones en el paciente, asi como otros dafios o enfermedades.

Solo para Alargadera de varias vias con conector en T y conexion sin aguja:
« El dispositivo estd previsto para su uso con conectores luer deslizantes y luer lock ISO,

suministrados con jeringas, alargaderas y sistemas de administracion intravenosa estandares.

{1 LFAY LU‘:CR:)
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» El dispositivo no se debe utilizar con agujas, sistemas de cénulas romas o conexiones
cumplan la norma ISO o que presenten defectos visibles. De lo contrario, se podrian producir

fallos de funcionamiento o fugas.

* No deje las conexiones luer deslizantes desatendidas, puesto que podrian desconectarse

BECTON DICKINSON ARGENTINA S.R.L.
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-006352-16-7

El' Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposiciéon N©
3955 . Y de acuerdo con lo solicitado por BECTON DICKINSON
ARGENTINA S.R.L., se autorizd la inscripcion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto
con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: ALARGADERAS

Codigo de identificaciébn y nombre técnico UMDNS: 12-157 Juegos para
Administracién Intravenosa

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

Clase de Riesgo: II

Indicacion/es autorizada/s: Se utiliza para la administracién de fluidos desde un
recipiente al aparato circulatorio del paciente. Se puede utilizar para inyeccién
directa, infusion intermitente, continua o aspiracion.

La alargadera resistente a la presion multiluces puede utilizarse con
procedimientos de inyeccién automaéticos.

Modelo/s: MaxZero:

MZ5301 Alargadera con micro didmetro resistente a la presién, conector IV

T



MZ5302 Alargadera con micro didmetro resistente a la presién, conector IV
desmontable

MZ5303 Alargadera resistente a la presion, conector IV

MZ5304 Alargadera resistente a la presion, conector IV desmontable
MZ5305 Alargadera resistente a la presion, conector 1V, sin pinza

MZ5306 Alargadera con micro didmetro resistente a la presion, conector 1V, sin
pinza

MZ5307 Alargadera con micro didmetro de dos ramales resistente a la presion, 2
conectores IV

MZ5308 Alargadera de dos ramales resistente a la presion, 2 conectores IV
MZ5309 Alargadera resistente a la presién, conector IV

MZ5310 Alargadera resistente a la presidn, conector IV desmontable
MZ9226 Alargadera microcalibre, conector 1V, filtro

MZ9265 Alargadera microcalibre con dos luces, 2 conectores IV

MZ9266 Alargadera microcalibre con tres luces, 3 conectores IV

MZ9267 Alargadera microcalibre, conector IV

MZ9270 Alargadera microcalibre con tres luces, 3 conectores 1V, filtro
MZ9271 Alargadera microcalibre con dos luces, 2 conectores 1V, filtro
MZ9272 Alargadera microcalibre con tres luces, 3 conectores 1V, filtro
MZ9273 Alargadera microcalibre con tres luces, 3 conectores 1V, filtro
MZ9274 Alargadera microcalibre con tres luces, 3 conectores 1V, 2 filtros
MZ9275 AIargaderé microcalibre con cuatro luces, 4 conectores IV

MZ9276 Alargadera microcalibre con tres luces, 3 conectores 1V, filtro

A
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MZ9277 Alargadera microcalibre, conector IV

MZXT9001 Alargadera microcalibre, conector 1V, conector en T

Periodo de vida util: 3 afios

Forma de presentacién: Envases conteniendo 50 wunidades empacadas
individualmente.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: 1) Sistemas Médicos Alaris S.A. de C.V.

2) CareFusion Switzerland 317 Sarl

Lugar/es de elaboracion: 1) Blvd. Insurgentes N°© 20351 Parque Industrial, EI
Florido Seccién Vistas 1, Tijuana Baja California, CP 22244, México.

2) A-One Business centre, Zone d’activités Vers-la-Piéce N° 10 1180 Rolle, Suiza.
Se extiende a BECTON DICKINSON ARGENTINA S.R.L., el Certificado de
Autorizacion e Inscripcién del PM-634-206, en la Ciudad de Buenos Aires, a
73@6%2, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha

de su emisidn.

DISPOSICION N© 5 K5‘

39

Br. ROBERYG

Subadministrador Nacioga} (3
ANNM A



