‘2014 - Afis de Homenage al Abmirante Guillerno Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Monteiden”

o
.//&Nﬂwéem ot Ljé’f/ nLay ﬂ 8% {HGN No

L%Mf{(zzézaé c_@z%(/z?zm‘j - 5 2 3 8
-@(f«/{fa‘(f;f& - :Kdﬁ%{ég
AN AT

BUENOS AIRES, 9 3 JyL 2014

VISTO el Expediente N© 1-47-6440-11-2 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy '

CONSIDERANDO: i

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 Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico. |

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion de
Gestion de Informacién Técnica.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado redne fos
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 inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicidn Autorizante y 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 inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actla 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 19.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca BD
Connecta™, nombre descriptivo Llave de paso de tres vias y nombre técnico
Laves de paso, de acuerdo a lo solicitado por BECTON DICKINSON ARGENTINA
S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de
la presente Disposicion 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 72-73 y 91-93 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 39.- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma. .
ARTICULO 40.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd ﬁgu_!rar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-634-87, con exclusién 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) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo, _
ARTICULO 69.- 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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Disposicidén, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese a la Direccién de
Gestion de Informacion Técnica a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese PERMANENTE.

Expediente N° 1-47-6440-11-2
DISPOSICION No A
im .
' 5 2 3 8 Dr. OTI0 A ORSINGHER
Sub Administrade Nacronal
ANM AT
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto

Nombre descriptivo: Llave de paso de tres vias.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 13-803 - Liaves de paso.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): BD Connecta™.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacion/es autorizada/s: el producto esta disefiado para proveer al sistema
sanguineo de fluidos o de medicacion proveniente de dos fuentes diferentes, via

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

canula intravenosa o un tubo de extension.

Connecta™ blanco 360 Deg 50 cm, BD Connecta™ 10 cm blanco.

Forma de presentacidn: 1) Llave de tres vias BD Connecta sin tubo de extension,
embalaje secundario: 50 o 100 unidades, 2) Llave de tres vias BD Connecta con
tubo de extension, embalaje secundario: 20 o 50 unidades, 3) Llave de tres vias
BD Connecta con tubo de extensién y valvula de inyeccidn, embalaje secundario:
20 o 50 unidades.

Periodo de vida util: 3 afios.

Condicidn de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: 1) Becton Dickinson Infusion Therapy AB, 2) Becton
Dickinson Infusion Therapy S.A. de C.V.

Lugar/es de elaboracién: Gasebdcksvdagen 36 PO Box 631-SE-251 06 -~
Helsingborg - Suecia. 2) Periférico Luis Donaldo Colosio # 579 -~ Nogales -
Sonora — C.P. 84048 - Mexico,

Expediente N© 1-47-6440-11-2
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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©

/ﬂ»mflk

Dr. OTI0 A. ORSINGHER

Sub Admiristradar Nacional
A N.M AT,



PROYECTO DE ROTULO

& BD Connecta™

Llave de paso de tres vias

Fabricado por
BECTON DICKINSON INFUSION THERAPY AB ' i =
Gasebécksvédgen 36 PO Box 631 — SE-251 06 — Helsingborg - Suecia

BECTON DICKINSON INFUSION THERAPY S.A. de C.V.
Periferico Luis Donaldo Colosio #579 — Nogales — Sonora — C.P.
84048 — México 1

i
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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

) Ne de catélogo
Modelos (segun corresponda}.

« BD Connecta™ con clavijas blancas
+ BD Connecta™ 7 cm blanco
« BD Connecta™ blanco 360 Deg 50 cm

« BD Connecta™ 10 cm blanco

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

ESTERIL, esterilizado por radiacién (en simbolo) . MARIANO R_g#

FARMACEE .

TN, 14819

DIRECT
TN

Lote N° (en simbolo)

SALIA C. JUBID
CGLLATORICS
PODERADA
BECTON DICKINEC! ARGiEN ] A SHL
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Fecha de Vencimiento (en simbolo)

Producto de uso Unico. No reutilizar (en simbolo)
Atencidn, consulte el Manual de instrucciones (en simbolo)
No utilizar si el envase esta dafiado (en simbolo)
Mantener alejado de la luz solar (en simbolo)

Mantener seco (en simbolo)

9 Director Técnico: Mariano R. Arismendi, Farmacéutico.

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-634-87
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

P

_:;gSALIt C. Jusip
€. CALIDAD Y AS. REGULATORIOS

AFODERADA
BECTON DICKINSGN ARGENTINA S,R.L
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PROYECTO DE ROTULO

& BD Connecta™

Llave de paso de tres vias

Fabricado por
BECTON DICKINSON INFUSION THERAPY AB
Gasebédcksvagen 36 PO Box 631 — SE-251 06 — Helsingborg - Suecia

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

- 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):

« BD Connecta™ con clavijas blancas
« BD Connecta™ 7 cm blanco
» BD Connecta™ blanco 360 Deg 50 cm |

« BD Connecta™ 10 cm blanco

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

ROSALIA C. JUSID
Oir CRLIDAR Y AS. RERLLATORIOS
ARPODERADA
B e LN A SR
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ESTERIL, esterilizado por radiacién (en simbolo)

Producto de uso unico. No reutilizar (en simbolo)
Atencidn, consulte el Manual de instrucciones (en simbolo)
No utilizar si el envase esta dafiado (en simbolo)
Mantener alejado de la luz solar (en simbolo)

Mantener seco (en simbolo)

Instrucciones de Uso:

En gréfico: _

1- Conecte el puerto macho de la llave de paso al conector luer hembra, donde se requiere
la conexion, girando y presionando entre si.

2- Gire la conexidn hasta ajustar.

3- Finalmente, girar la carcasa de la llave de paso con la tuerca en sentido horario
alrededor de 45 °

Ver instrucciones en la parte superior.

Purgar todo ei aire durante el llenado.

No utifizar si el envase ha sido abierto o esta deteriorado.

Compraobar que los tapones esten apretados. i

Adoptar una técnica aséptica’

Advertencia

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

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

cuando se perfunden sustancias fubricantes, tales como soluciones lipidicas.

ak
T o5 10228
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Asimismo, el contacto con disclventes organicos, soluciones para infusion u otras sustancias
con pH elevado, pueden causar una presidn interna que llegue a agrietar el material de Ia

|

llave.

Para evitar posibles grietas, que podrian 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
3
4
5

Comprobar las conexiones con frecuencia.

Cambiar las llaves cada 72 hs.

Si se perfunden lipidos, cambiar las llaves cada 24 horas.

Ver instrucciones suministradas con sustancias para infusion.

Cuando se utilizan agujas hipodérmicas para inyectar a través de un tapon de membrana
de latex, usar siempre una aguja lo mas corta posible para evitar dafiar el interior de la

llave.

Estas llaves estan unicamente disefiadas para terapias de infusion y monitorizacién de
p'resién hemodinamica.

Apirégenas.

DEPH- Tuberia sin PVC.

Este producto no contiene latex de caucho natural.

Atencion: La reutilizacidén puede causar infecciones y otras enfermedades o dafnos.

—

Precaucion: Utilizar por profesionales sanitarios calificados y debidamente entrenados.
lI /' x - - - - L4 n
Director Técnico: Mariano R. Arismendi, Farmaceutico.

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-634-87
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

ROSALIA C. JUSID
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-6440-11-2
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Agm%tcﬁ y&ecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°
................... . ¥ de acuerdo a lo solicitado por Becton Dickinson Argentina
S.R.L., se autorizé la inscripcion en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Llave de paso de tres vias.
Cadigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 13-803 - Llaves de paso.
Marca(s) de (los) producto(s) medico(s): BD Connecta™.
Clase de Riesgo: Clase II.
Indicacion/es autorizada/s: el producto esta diseflado para proveer al sistema
sanguineo de fluidos o de medicacion proveniente de dos fuentes diferentes, via
canula intravenosa o un tubo de extension.
Modelo(s): BD Connecta™ con clavijas blancas, BD Connecta™ 7 cm btanco, BD
Connecta™ blanco 360 Deg 50 cm, BD Connecta™ 10 ¢m blanco.
Forma de presentacion: 1) Llave de tres vias BD Connecta sin tubo de extension,
embalaje secundario: 50 o 100 unidades, 2) Llave de tres vias BD Connecta con
tubo de extension, embalaje secundario: 20 o 50 unidades, 3) Llave de tres vias
BD Connecta con tubo de extensién y valvula de inyeccidén, embalaje secundario:
20 o 50 unidades.
Periodo de vida util: 3 afios.
Condicién de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: 1) Becton Dickinson Infusion Therapy AB, 2) iESecton
Dickinson Infusion Therapy S.A. de C.V. ‘



Lugar/es de elaboracion: Gasebdcksvédgen 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.JUL...2014..., siendo su vigencia por cinco (5)
afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION N© :
l3tnals

523 % Dr. OTIO A. énsmsm

Sut Administradar Nacional
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