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BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N© 1-47-15352-13-8 del Registro de esta
Administracion Nacionai de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BECTON DICKINSON
ARGENTINA S.R.L. solicita la revalidacién y modificacién del Certificado de
Inscripcidon en el RPPTM N@ PM-634-173, denominado: Equipo para recoleccidn
de sangre con sistema de botén, marca: BD Vacutainer.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccién de Gestidn de Informacion Técnica y la Direccion
Nacional de Productos Médicos han tomado la intervencion que les compete.

Que se actua 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.- Revalidese la fecha de vigencia de! Certificado de Inscripcidn en
el RPPTM N© PM-634-173, correspondiente al producto médico denominado:

Equipo para recoleccion de sangre con sistema de botoén, marca: BD Vacutainer,

/{ propiedad de la firma BECTON DICKINSON ARGENTINA S.R.L. obtenido a través
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de la Disposicion ANMAT N° 5788 de fecha 06 de Octubre de 2008 y sus
rectificatorias y modificatorias, segun lo establecido en el Anexo que forma
parte de la presente Disposicion.
ARTICULO 29°.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcidn en el
RPPTM NO PM-634-173, denominado: Equipo para recoleccion de sangre con
sistema de botdn, marca: BD Vacutainer.
ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el gue debera
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-634-173,
ARTICULO 4o.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y
hagasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposicidn; girese a la
Direccidon de Gestion de Informacion Técnica para que efectle la agregacion del
Anexo de Autorizacion de Modificaciones al certificado original. Cumplido,
archivese PERMANENTE.
Expediente N°© 1-47-15352-13-8
DISPOSICION No©

jm 4894

Dr. GARLOS CHIALE

Adminlstrador Naclonal
ANM.AT,

by
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Aﬂiaser%s 9 &nologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion
Ne , a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en
el RPPTM N° PM-634-173 y de acuerdo a lo solicitado por la firma BECTON
DICKINSON ARGENTINA S.R.L., la modificacion de los datos caracteristicos, que
figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Equipo para recoleccidn de sangre con sistema de
boton.

Marca: BD Vacutainer.

Disposicidén Autorizante de (RPPTM) N° 5788/08.

Tramitado por expediente N° 1-47-12473-08-3

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION / REVALIDACION
IDENTIFICATOR HASTA LA FECHA AUTORIZADA
IO A
MODIFICAR
Nombre Equipo para recoleccidon | Sistema de recoleccion de sangre
geneérico de sangre con sistema | con botdn automatico.
de botdn.
Codigo de 17-814. Adaptadores 16-380. Dispositivos para
Identificacion para Tubos Colectores Puncién, de Sangre.
ECRI de Sangre.

+21G de 7 pulgadas con | - 21 Gx 3% "x 7"
- adaptador Luer,
+ 23 G de 7 pulgadas |23 Gx 34" x7"
con adaptador Luer.
Modelos - 25 G de 7 pulgadas |- 25Gx % " x 7"
con adaptador Luer.
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Agregado de
nuevo sitio de
Elaboracion

1- Becton, Dickinson
and Company.

1 Becton Drive, Franklin
Lakes, NJ] 07417,

Estados Unidos

1- Becton Dickinson.
1 Becton Dr Franklin lakes, NJ,
07417, Estados Unidos.

2-Becton, Dickinson & Co, (BD)
1575 Airport Rd. Sumter, SC
29153, Estados Unidos.

3- Becton Dickinson Infusion
Therapy Systems Inc. 9450 S
States St. Sandy, UT, 84070,
Estados Unidos.

Proyecto de
Rétulos

Proyecto de rétulos
aprobado segin Disp.
5788/08

Nuevo proyecto de rétulos a
fs.78 a 79

Proyecto de
instrucciones de
uso

Proyecto de
instrucciones de uso
aprobado segin  Disp.
5788/08

Nuevo instructivo de uso a fs.83
a 86

Vigencia del
certificado de
Autorizacion y

Venta de
Productos
Médicos

06 de Octubre de 2013

06 de Octubre de 2018

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la

firma BECTON DICKINSON ARGENTINA S.R.L.,

Titular del Certificado de

Inscripcién en el RPPTM N° PM-634-173, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

Expediente N° 1-47-15352-13-8

DISPOSICION No 4 8 9

Dr.

RLOS CHIALE

Administrador Naclonal

ANm. sl
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PROYECTO DE ROTULO

& BD Vacutainere

Sistema de recoleccion de sangre con botén automatico

/4

Fabricado por
BECTON DICKINSON
1 Becton Dr — Franklin Lakes — NJ — 07417 — Estados Unidos

BECTON, DICKINSON & Co (BD)
1575 Airport Rd — Sumter — SC — 29153 ~ Estados Unidos

BECTON DICKINSON INFUSION THERAPY SYSTEMS INC.
9450 S State St — Sandy — UT — 84070 — Estados Unidos’

Importado por
Becton Dickinson Argentina SRL

Oficinas: Av. Libertador 110- Piso 2, Vte. Lopez, Prov. Bs. As.
Depdsito: Lavoisier 3925, Malvinas Argentinas, Prov. Bs. As. ..
Teléfono: 4718-7900

Fax: 4718-7901

E-mail: crc_argentina@bd.com

N° de catalogo
Modelos (segun corresponda):.

21Gx 3% "x7”
23Gx % "x7" .
25Gx % "x7"

Contenido: 50 o 200 unidades (segun corresponda)

Producto ESTERIL. Producto libre de Latex(en simbolos)
Apirdgeno
Mantener fuera de la luz solar (en simbolo)

No utilizar si el envase esta dafiado (en simbolo)
PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar (va en simbolo)

ROS :{(ﬁf\ @SLD/
GTE. CALIDED Y AS. REGU ATCRICS

APODERADA .
BECTON DICKINSON ARGENTINA SAL
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Cuidados y precauciones: ver instrucciones de uso (en simbolo)

Lote N° (en simbolo)

Fecha de vencimiento (en simbolo)
Director Técnico: Mariano R. Arismendi, Farmacéutico.

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-634-173
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

ROSALIA C. JUSID

GTE.CAUIDAD Y, EGLLATORIOS
i RADA ]
BECTON DICKMSON hTTRALR.
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO NS

&BD Vacutainer®

Sistema de recoleccion de sangre con botdn automatico

Fabricado por
BECTON DICKINSON
1 Becton Dr — Franklin Lakes — NJ — 07417 — Estados Unidos

BECTON, DICKINSON & Co (BD)
1575 Airport Rd ~ Sumter — SC — 29153 — Estados Unidos

BECTON DICKINSON INFUSION THERAPY SYSTEMS INC.
9450 S State St — Sandy — UT — 84070 - Estados Unidos

Importado por
Becton Dickinson Argentina SRL

Oficinas: Av. Libertador 110- Piso 2, Vte. Lopez, Prov. Bs. As.
Deposito: Lavoisier 3925, Malvinas Argentinas, Prov. Bs. As.
Teléfono: 4718-7900

Fax: 4718-7901

E-mail: crc_argentina@bd.com

N° de catalogo
Modelos (segun corresponda):

21 G X3 "x 7"
23Gx3a"x7"
25Gx ¥ "x7"

Contenido.: 50 o 200 unidades (segun corresponda)
Producto ESTERIL. Producto libre de Latex(en simbolos)
Apirdgeno

Mantener fuera de la luz solar {(en simbolo)

No utilizar si el envase estéd dafiado (en simbolo)
PRODUCTO DE UN SOLO USOQ. No reutilizar {(va en simbolo)

R LIA CXJUSID
GTE. CHLIDADTAS, RYGULATOR'OS
APGOERADA

EI0TON CIGKINSON ARGENTINA S.R.L.

oy AR ApicoND)
1co

ACEL T
9 f WP, 18228

TECNICO
ARBENTINA S.R.
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Cuidados y precauciones: ver instrucciones de uso (en simbolo)

Instrucciones de uso:

Para extraccion de sangre

Nota: Debe realizarse con guantes.

1. Enrosque el adaptador |der al portastubos.

2. Retire |a funda de la aguja.

3. (a) Inserte la aguja en la vena sujetando las aletas.

{b) Observe la presencia de sangre en la cdmara,
Extraiga la muestra de sangre segtin el protocolo de su centro.

4, Retraiga la aguja: Presione el botén. La aguja saldra deslizéndose fuera del punto
de puncién y quedaré trabada en el lugar correspondiente. No impida la
retraccion del dispositivo, Cubra el punto de puncién con una gasa estéril y presione.

5. Deseche todos los materiales usados en los contenedores adecuados.

1. 2 ey 3(ak 3(h). 4,
l‘ l'
o ;’ | - a\

Para extraccion de sangre con jeringa
Nota: Debe realizarse con guantes.

1. Retire el tapén luer del adaptador y acople la jeringa.
Siga los pasos de toma de sangre venosa 2 - 5,

2,7 3a). 3(b). 1 [

i —
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Nota: Utilice el dispositivo de transferencia ! —
de sangre BD Vacutainer® para transferir fi

la sangre desde la jeringa al tubo de vacio.

Deseche todos los materiales usados

en los contenedores adecuados.
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Para administracion i.v. breve (hasta 2 horas)
Nota: ¢ Debe realizarse con guantes. _
» Tenga en cuenta que puede retraerse la aguja si al asegurar el dispositivo
con esparadrapo cubre e botén y ejerce presidn sobre éste,
* Cebe el sistema si es necesario segun el protocolo de su centro.
1. Retire la funda de la aguja.
2. (a) Inserte 1a aguja en la vena sujetando las aletas,
(b) Observe la presencia de sangre en la camara.

3. Retire el tapdn ltier. Acople el catéter i.v. o la jeringa al adaptador Iter hembra.
Administre la medicacién de acuerdo con el protocolo de su centro. Procure que
no haya aire en el sistema.

+ Este dispositivo debe cambiarse de acuerdo con el protocolo de su centro y no
debe utilizarse durante mas de 2 horas.

4. Retraiga la aguja: Presione el botdn. La aguja saldra deslizandose fuera del punto
de puncion y quedara trabada en el lugar correspondiente. No impida la retraccion
del dispositivo, Cubra el punto de puncidn con una gasa estéril y presione,

5. Deseche todos los materiales usados en los contenedores adecuados.

T o Yy 2(a) 2(b). 3. 4 S.
!
7 el ;
- QU

Volemen de cebada

Calibre Tubular (cm) Vatumen {mi}
21 18 0,228
23 18 0,225
25 18 0,224
21 30,5 0,353
23 30,5 0,350
25 30,5 0,349

c. Jusip

ROSALIAC
GTE.C!\UDF\D Y AS. R UU\TORiOS
APO, -
BECTONDIC SO ARGENT SaL
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—— Precauciones generales

(lancetas, agujas, adaptadores ller y sistemas de extraccion de sangre) de conformidad con las normas y
procedimientos de su centro, Obtenga asistencia médica oportuna en caso de exposicién a muestras
biolagicas {por ejemplo mediante un pinchazo}, ya que las muestras pueden transmitir hepatitis vitica,
infeccidn por el VIH (sida) u otras enfermedades infecciosas. Utilice cualquier caracteristica disefiada para
mejorar la seguridad que ofrezca el dispositivo de extraccidn de sangre, Deseche todos los objetos

- punzocartantes utilizados en la extraccién de sangre en recipientes aprobados para material biopeligroso,
para que sean eliminados. '

El uso de una jeringa para extraer sangre puede ocasionar un aumento de la hemdlisis.
PRECAUCIONES GENERALES: Lea detenidamente las instrucciones antes de utilizar este dispositivo,
Siga siempre las precauciones universales,

Se recomienda activar ¢! dispositivo mientras la aguja se encuentra todavia en el punto de puncién.
La activacidn del dispositivo después de que se haya extraido la aguja del punto de puncidn debe realizarse
lejos de uno mismo y de los demas, ya que pueden desprenderse gotitas de sangre o del liquido i.v,

Procure que la aguja no encuentre obstaculos durante la activacién. Confirme visualmente que la punta de
la aguja quede completamente cubierta, Después de un sollo use, deseche el producto de acuerde con a
narmativa de su centro,

Director Técnico: Mariano R. Arismendi, Farmacéutico.

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-634-173
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
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