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Ministeric de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT. DISROSICION N° 2 2 6 7

BUENOS AIRES, 1
S ABR 2014
VISTO el Expediente N° 1-47-483-11-3 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy '

CONSIDERANDOQ:

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 las actividades de elaboracion y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacionai por
Disposicidén ANMAT N 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

, Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion Nacional
de Prociuctos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reldne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion 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 Disposicién 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 actia en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso 1) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
1271/13.

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 del producto médico de marca BD
PLASTIPAK, nombre descriptivo Jeringas descartables para insulina y nombre
técnico Jeringas, para Insulina, 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
6-" instrucciones de uso que obran a fojas 88 a 89 y 93 a 94 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante
de la misma.
ARTICULO 3° - 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 Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-634-11, con exclusion de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5° - La vigencia del Certificado mencionade en el Articulo 39 sera por

cinco (5) afios, a partir de |a fecha impresa en el mismo.

e 2
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ANMAT.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacionat de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y IIl. Girese a la
Direccion de Gestion de Informacidén Técnica a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-483-11-3 [7™ e)l‘*»
DISPOSICION No Dr. OTIO A. GRSINGHER

2 2 Sub Administradar Naclona)
6 7 ANM.AT,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto

Nombre descriptivo: Jeringas descartables para insulina.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-941 Jeringas, para Insulina.
Marca(s) de lo(s) producto(s) médico(s): BD PLASTIPAK.

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacién/es autorizada/s: La jeringa BP Plastipak esta disefiada para administrar
insulina en el tratamiento de ta diabetes.

Modelo(s):

Jeringa {de 1ML Luer Slip) sin aguja.

Jeringa de 1ML Luer Slip con Aguja 0.38 x 13 mm (27,5G x 1/2")

Jeringa de 1ML Luer Slip con Aguja 0.30 x 13 mm (30G x 1/2%)

Periodo de vida util: 5 afos.

Condicion de expendio: Venta Libre.

1.- Nombre del fabricante: Becton Dickinson Industrias Cirurgicas LTDA.

Lugar/es de elaboracién: Avenida Presidente Juscelino Kubitschek 273 - Francisco
Bernardino - 36.081-00 - Juiz de Fora - MG - Brasil.

2.- Nombre del fabricante: Becton Dickinson Industrias Cirurgicas LTDA.

Lugar/es de elaboraciéon: Rua Cyro C. Pereira 550 - Cidade Industrial - 81.170-230
- Curitiba ~ PR - Brasil.

Expediente NO 1-47-483-11-3 4]«.'.0“\

DISPOSICION No
2 2 5 ? by, OTT0 A ORSINGHER

| . Sub Admimsttadar Nacicnal
AN AST



*2014 - Afio de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo®

<$.'l
Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion ¢ Institutos
ANMA.T.

i
L]

ANEXQ 1I

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
'PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°

e
-\

Dr. OTI0 A. ORSINGHER

cub Administrador Nacional
T AMMAT
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PROYECTO DE ROTULO

& BD Plastipak®

Jeringa Descartable para Insulina
Insuiina U-100

Fabricado por

BECTON DICKINSON INDUSTRIAS CIRURGICAS LTDA.

Avenida Presidente Juscelino Kubitschek 273- Francisco Bernardino- 36.081-00- Juiz de Fora- MG-
BRASIL

Rua Cyro C. Pereira 550 — Cidade Industrial — 81.170-230 - Curitiba - PR— BRASIL

Importado por
Becton Dickinson Argentina S.R.L
Oficinas: Av. LIBERTADOR 110- Piso 2, Vte. L.0pez, Prov. Bs. As.

Deposito: LAVOISIER 3925, MALVINAS ARGENTINAS, Prov. Bs. As.
Teléfono: 4718-7900
Fax: 4718-7901

E-mail: crc_argentina@bd.com

Modelos: (segun corresponda)

Jeringa (de 1ml Luer Slip) sin Aguja
Jeringa de 1ml Luer Slip con Aguja 0.38x13 mm (27,5 G x1/2")
Jeringa de 1mi Luer Slip con Aguja 0.30x13 mm (30Gx1/2"}

Contenido: (segun corresponda)

1, 150, 1400 unidades
Estéril. Esterilizado por 6xido de etileno.(va en simbolo) é;

-

Validez: 5 afos a partir de la fabricacion
Producto de un solo uso.

ALTICO

i 18228
e o
BESTO) uC( RPN B .f'wR.L

Descartar después del uso. Prohibido reprocesar.

Libre de pirégenos. Atoxico.

ROSALIA C. JUSID
GTE TALIRAD Y A5 PTOULATORIDS
APODEQADA
BECTON DICK]
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Producto libre de latex. 7 2 6 ?;

Transportar en el embalaje original.

Almacenar en local seco y limpio.

Proteger de la luz.

No usar en caso de que el embalaje estuviere previamente abierto o violado.
DIRECTOR TECNICO: Mariano R. Arismendi- Farmacéutico

PRODUCTO AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-634-11

CONDICION DE EXPENDIO: VENTA LIBRE

n228
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE US

& BD Plastipak®

Jeringa Descartable para Insulina (*)
Insulina U-100

Fabricado por

BECTON DICKINSON INDUSTRIAS CIRURG_I(IAS LTDA.

Avenida Presidente Juscelino Kubitschek 273- Francisco Bernardino- 36.081-00- Juiz de Fora- MG-
BRASIL

Rua Cyro C. Pereira 550 — Cidade Industrial — 81.170-230 — Curitiba - PR~ BRASIL

Importado por
Becton Dickinson Argentina S.R.L
Oficinas: Av. LIBERTADOR 110- Piso 2, Vie. Lopez, Prov. Bs. As.

Deposito: LAVOISIER 3925, MALVINAS ARGENTINAS, Prov. Bs. As.
Teléfono: 4718-7900
Fax: 4718-7901

E-mail: crc_argentina@bd.com

Modelos: (segiin corresponda)}

Jeringa (de 1ml Luer Slip) sin Aguja
Jeringa de 1ml Luer Slip con Aguja 0.38 x 13 mm (27,5 G x 1/2")
Jeringa de iml Luer Slip con Aguja 0.30 x 13 mm (30 G x 1/2")

Contenido: (segun corresponda)
1, 150, 1400 unidades

" %
Estéril. Esterilizado por Oxido de etileno.{en simbolo) &

Producto de un solo uso.

Descartar después del uso. Prohibido reprocesar. Or. MARIANG 573 3MEND]
Libre de pirdgenos. Atéxico. = f’g-b%,éﬁzza
ZKINSON ARcunThin BRL

Producto libre de latex.
Transportar en el embalaje original.

Almacenar en local seco y limpio.

ROSALIA C. JUSID
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No usar en caso de que el embalaje estuviere previamente abierto o violado.

Proteger de la luz.

Instrucciones de Usop:

e La eleccidn del calibre y tamafio de la aguja debe ser evaluada, considerando la via de
administracion, el tipo de medicacion, el Indice de Masa Corporal y la edad del individuo.

« Si la aguja no estuviere conectada, conecte ésta en la jeringa antes del uso.

+ Mantenga la aguja cubierta con el protector hasta el momento del uso para evitar dafios en fa
punta y contaminacion de la aguja.

« Finalizado el procedimiento, descarte la jeringa y aguja utilizadas en un colector de objetos

punzocortantes, sin reencapsular la aguja.

Precauciones e Informacion Importante de Seguridad:
CUIDADO: Para prevenir el HIV, HepB, HepC y otras enfermedades infecto-contagiosas debido a
punciones accidentales con punzocortantes
A- No reencapsule agujas usadas. Deseche la jeringa con aguja sin encapsular en un colector
de objetos punzocortantes aprobado y apropiado, de pared rigida.

ray -
S A —

B- Si lo anterior nc fuera posible, reencapsule las agujas utilizando la técnica pasiva de
reencapsulado, cocn una mano sin sostener el protector durante el reencapsulado, no fuerce
la aguja hacia la tapa, ya que ésta podria perforar el protector.

C- Siga los procedimientos sugeridos por su institucion para un manejo seguro de objetos
punzocortantes.

D- Siga las recomendaciones del Ministeric de Salud.

Precaucion: la reutilizacién puede ocasionar infecciones u otras enfermedades/ lesiones.

DIRECTOR TECNICOQ: Mariano Arismendi- Farmacéutico

PRODUCTO AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-634-11 é

CONDICION DE EXPENDIO: VENTA LIBRE

pre
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N©: 1-47-483-11-3
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
+ Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°©
22%7 , Y de acuerdo a lo solicitado por BECTON DICKINSON ARGENTINA
S.R.L., se autorizd fa 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: Jeringas descartables para insulina.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-941 Jeringas, para
Insulina.
Marca(s) de lo(s) producto(s) médico(s): BD PLASTIPAK.
Clase de Riesgo: Clase I1
6 Indicacion/es autorizada/s: La jeringa BP Plastipak esta disefiada para
administrar insulina en el tratamiento de la diabetes.
Modelo(s):
Jeringa {(de 1ML Luer Slip) sin aguja.
Jeringa de 1ML Luer Slip con Aguja 0.38 x 13 mm (27,5G x 1/2")
Jeringa de 1ML Luer Slip con Aguja 0.30 x 13 mm (30G x 1/2")
Periodo de vida Util: 5 afios.
Condicién de expendio: Venta Libre.
1.- Nombre del fabricante: Becton Dickinson Industrias Cirurgicas LTDA.
Lugar/es de elaboracion: Avenida Presidente Juscelino Kubitschek 273 -
Francisco Bernardino - 36.081-00 - Juiz de Fora - MG - Brasil.

2.- Nombre del fabricante: Becton Dickinson Industrias Cirurgicas LTDA.




A
Lugar/es de elaboracién: Rua Cyro C. Pereira 550 - Cidade Industrial - 81.170 -

230 - Curitiba ~ PR ~ Brasil.
Se extiende a BECTON DICKINSON ARGENTINA S.R.L. el Certificado PM-634-11,
en la Ciudad de Buenos Aires, a ..1.9.ABR.2014..., siendo su vigencia por

cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION N© ) 2 u L,
Nwd
2 5 7 | D::” OMO A ORSINGHES

cub Adminlstrador Nacional
AN AT
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