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BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente NO 1-47-6440-11-2

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos

(ANMAT), y

2 3 JUL 2014

del Registro de esta

y Tecnologia Médica

CONSIDERANDO: 1
Que por las presentes actuaciones BECTON DICKINSON ARGENTINA

S.R.L. solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de

Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Naclonai, 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. N° 40/00, incorporada al ordenamiento jurídíco nacíonal

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 RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 Y 1271/13,

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- 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 BD

Connecta™, nombre descriptivo Llave de paso de tres vías y nombre técnico

Llaves de paso, de acuerdo a lo solicitado por BECTON DICKINSON ARGENTINA

S.R.L., con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo 1 de

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

ARTÍCULO 2°,- Autorizanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 72-73 y 91-93 respectivamente, figurando

como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte integrante de la

misma.

ARTÍCULO 3°,- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en ios Articulas

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

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-634-87, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 5°,- 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

notifíquese 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, archivese PERMANENTE.

Expediente N° 1-47-6440-11-2

DISPOSICIÓN NO

jm
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOSdel PRODUCTOMÉDICO inscripto

en el RPPTMmediante DISPOSICIÓN ANMAT NO'"5"2"J'"8'"

cánula intravenosa o un tubo de extensión.

Nombre descriptivo: Llave de paso de tres vías.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 13-803 - Llaves de paso.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): BD Connecta'".

Clase de Riesgo: Clase n.
Indicación/es autorizada/s: el producto esta diseñado para proveer al sistema

sanguíneo de fluidos o de medicación proveniente de dos fuentes diferentes, vía
I

Modelo(s): BD Connecta™ con clavijas blancas, BD Connecta™ 7 cm blanco, BD

Connecta™ blanco 360 Deg SOcm, BD Connecta™ 10 cm blanco.

Forma de presentación: 1) Llave de tres vías BD Connecta sin tubo de extensión,

embalaje secundario: SO o 100 unidades, 2) Llave de tres vías BD Connecta con

tubo de extensión, embalaje secundario: 20 o SO unidades, 3) Llave de tres vías

BO Connecta con tubo de extensión y válvula de inyección, embalaje secundario:

20 o 50 unidades.

Período de vida útil: 3 años.

Condición de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

I ~ (¡¡,;, £.Lt..,
Dr. ~TO A, flR~iNGHER
Sllb AdmlOlSllaom NacIonal

A.N.M.A.T.
5 2 3 8

Expediente NO1-47-6440-11-2

DISPOSICIÓN NO

Nombre dei fabricante: 1) Becton Dickinson Infusion Therapy AB, 2) Becton

Dickinson Infusion Therapy S.A. de c.v.
Lugar/es de elaboración: Gasebacksvagen 36 PO Box 631-SE-251 06 -

Helsingborg - Suecia. 2) Periférico Luis Donaldo Colosio # 579 - Nogales

Sonora - C.P. 84048 - México.
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ANEXO JI

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

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO

........S..2" j" 8 .
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PROYECTO DE RÓTULO 52 3 8
~ BD Connecta1'M

Llave de paso de tres vías

Fabricado por
BECTON DICKINsON INFUsION THERAPY AB
Gasebacksvagen 36 PO Box 631 - SE-2s1 06 - Helsingborg - Suecia

BECTON DICKINsON INFUsION THERAPY S.A. de C.V.
Periferico Luis Donaldo Colosio #579 - Nogales - Sonora - c.P.
84048 - México

Oficinas: Av. libertador 110- Piso 2, Vte. López, Prov. Bs. As.
Depósito: Lavoisier 3925, Malvinas Argentinas, Prov. Bs. As.
Teléfono: 4718-7900
Fax: 4718-7901
E-mail: crc_argentina@bd.com

Importado por
Becton Dickinson Argentina sRL

I
./,

N° de catálogo
Modelos (según corresponda)

• RD Connecta™ con clavijas blancas

• SD Connecta ™ 7 cm blanco

• BD ConnectaT" blanco 360 Deg SOcm

• BD ConnectaT" 10 cm blanco

Contenido: 1, 20, 50, 100 o 250 unidades (según corresponda)

ESTÉRIL, esterilizado por radiación (en símbolo)

Lote NO(en símboio)

SALIA e JUSID
H: CAL! -~U,A;OR:es

PODl;HADA
BECTOHD:Ck:;:SG:;Ail'~d,1 ;r,AS.IIL

mailto:crc_argentina@bd.com
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Fecha de Vencimiento (en símbolo)

Producto de uso único. No reutilizar (en símbolo)

Atención, consulte el Manual de instrucciones (en símbolo)

No utilizar si el envase está dañado (en símbolo)

52 3

Mantener alejado de la luz solar (en símbolo)

M'antener seco (en símbolo)

Director Técnico: Mariano R. Arlsmendl, Farmacéutico. I
AUTORIZADO POR LAANMAT PM-634-87 I
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

I••

SAL! C. JUSID
E. CALIDAD Y AS. REGULATORIOS

APODEr,ADA
BECTON DICKINSON ARGENTnlA S.R.l..



PROYECTODE INSTRUCCIONES DE US~

PROYECTO DE RÓTULO

~BDConnecta™
Llave de paso de tres vías

Fabricado por
BECTON OICKINSON INFUSION THERAPY AB
Gásebacksvagen36 POBox 631- SE-251 06 - Helsingborg - Suecia

BECTON OICKINSON INFUSION THERAPY S.A. de C.V.
Periferico Luis Donaldo Colosio #579 - Nogales - Sonora - c.P. 84048 -
México

.. Importado por
Becton Oickinson Argentina 5RL

Oficinas: Av. libertador 110- Piso 2, Vte. López, Prov. Ss. As.
Depósito: Lavoisier 3925, Malvinas Argentinas, Prov. Ss. As.
Teléfono: 4718-7900
Fax: 4718-7901
E-mail: ereargentina@bd.com

N° de catálogo
Modelos (según corresponda)

• BD Connecta ™ con clavijas blancas

• BD Connecta ™ 7 cm blanco

• BO Connecta ™ blanco 360 Oeg 50 cm

• BD Connecta ™ 10 cm blanco

Contenido: 1, 20, 50, 100 o 250 unidades (según corresponda)

ROSALlA C. JUSID
el \- C~LI[)AOy AS. R~r,l)Lfl,TOflIOS

r,I-',)DEf,MJA
10':: _':.~:C:'- .An<3¿N,-.~AS.fi.L
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ESTÉRIL, esterilizado por radiación (en símbolo)

Producto de uso único. No reutilizar (en símbolo)

Atención, consulte el Manual de instrucciones (en símbolo)

No utilizar si el envase está dañado (en símbolo)

Mantener alejado de la luz solar (en símbolo)

Mantener seco (en símbolo)

Instrucciones de Uso:

5238

•
En gráfico:

1- Conecte el puerto macho de la llave de paso al conector luer hembra, donde se requiere

la conexión, girando y presionando entre sí.

2~ Gire la conexión hasta ajustar.

3- Finalmente, girar la carcasa de la llave de paso con la tuerca en sentido horario

alrededor de 45 o

Ver instrucciones en la parte superior.

Purgar todo el aire durante el llenado.

No utilizar si el envase ha sido abierto o está deteriorado.

Comprobar que los tapones estén apretados.

Adoptar una técnic£a:'

Advertencia

Los protocolos hospitalarios deben seguir las siguientes instrucciones para el uso de llaves.

Un exceso de fuerza al conectar una llave puede presionar las salidas,

cuando se perfunden sustancias lubricantes, tales como soluciones lipídicas.

especialmente
I



Asimismo, el contacto con disolventes orgánicos, soluciones para infusión u otras sustancias

con pH elevado" pueden causar una presión interna que llegue a agrietar el material de la

llave.

Para evitar posibles grietas, que podrían exponer al paciente a una embolia por burbujas de

aire, o a otro tipo de riesgos, es necesario seguir estos 5 principios;

1- No apretar demasiado las conexiones.

2- Comprobar las conexiones con frecuencia.

3- Cambiar las llaves cada 72 hs.

4- Si se perfunden Iípidos, cambiar las llaves cada 24 horas.

5- Ver instrucciones suministradas con sustancias para infusión.

Cuando se utilizan agujas hipodérmicas para inyectar a través de un tapón de membrana

de látex, usar siempre una aguja lo más corta posible para evitar dañar el interior de la

llave.

Estas llaves están únicamente diseñadas para terapias de infusión y monitorización de

presión hemodinámica.

A!:>irógenas.

DEPH- Tubería sin PVc.

Este producto no contiene látex de caucho natural.

Atención: La reutilización puede causar infecciones y otras enfermedades o daños.

Precaución: Utilizar por profesionales sanitarios calificados y debidamente entrenados.

/
Director Técnico: Mariano R. Arismendi, Farmacéutico,

6
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-634-87

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

ROSALlA c. JUSID
(';1[' (ALlGAf) YAS, REGlJl.ATORIOS

'"8~ v 'D:C ,.S0NilfiGE -,11AS,R.L
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-6440-11-2

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

~5m2't'3 v8ecno'ogía Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N°

................... , y de acuerdo a lo solicitado por Becton Oickinson Argentina

S.R.L., 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: Llave de paso de tres vías.

Código de identificación V nombre técnico UMDNS: 13-803 - Llaves de paso.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): BD Connecta'".

Clase de Riesgo: Clase n.
Indicación/es autorizada/s: el producto esta diseñado para proveer al sistema

sanguíneo de fluidos o de medicación proveniente de dos fuentes diferentes, vía

cánula intravenosa o un tubo de extensión.

Modelo(s): BO Connecta™ con clavijas blancas, BO Connecta™ 7 cm blanco, BO

Connecta'" blanco 360 Deg 50 cm, BD Connecta'" 10 cm blanco.

Forma de presentación: 1) Llave de tres vías 50 Connecta sin tubo de extensión,

embalaje secundario: 50 o 100 unidades, 2) Llave de tres vías 50 Connecta con

tubo de extensión, embalaje secundario: 20 o SO unidades, 3) Llave de tres vías

BO Connecta con tubo de extensión y válvula de inyección, embalaje secundario:

20 o 50 unidades.

Período de vida útil: 3 años.

Condición de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias .
•

Nombre del fabricante: 1) Becton Dlckinson Infusion Therapv AB, 2) ¡¡ecton

Dickinson Infusion Therapv S.A. de C.V.
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Lugar/es de elaboración: Gasebacksvagen 36 PO Box 631-SE-251 06 -

Helsingborg - Suecia. 2) Periférico Luis Donaldo Colosio # 579 - Nogales

Sonora - C.P. 84048 - México.

Se extiende a Becton Dickinson Argentina S.R.L. el Certificado PM-634-87, en la

Ciudad de Buenos Aires, a ...2.3.JU.l. ..20l4 ..., siendo su vigencia por cinco (5)

años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN NO W lA ¡,;" o¿,

Dr. DllO Á. ~RSINGH¡R
Sub AdmlRlstradol Nacional

A.N.M.A.T.
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