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BUENOS AIRES, 18 MAR 2011

VISTO el Expediente N°© 1-47-10370/10-2 del Registro de esta
Adminjstracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Becton Dickinson Argentina
S.R.L. solicita se autorice la inscripcién en el Registro de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de
un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializaciéon 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 nacional
por Disposicién ANMAT NO 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacién tecnica producida por la Direccién de
Tecnologfa Médica, en la que informa que el producto estudiado reulne los
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 inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion 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 inscripcién 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 Articulos 89, inciso
I} v 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19- Autorfzase ia inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnhologfa Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnclogfa Médica del producto médico de marca
BD Flu+, nombre descriptivo Jeringa con aguja para inyeccion/aspiracion de
fluldos y nombre técnico Jeringas, de otro tipo, de acuerdo a lo solicitado por
Becton Dickinson Argentina S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos
que flguran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 6 y 10 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion 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
II1 de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de fa misma.
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar
la leyenda: Autorizado por ta ANMAT, PM-634-182, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente,
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Artfculo 30 serd por
y) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional 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 Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II vy III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

Expedlente N© 1—4710370/10
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ...... 1 . Nf .....
Nombre descriptivo: Jeringa con aguja para inyeccion/aspiracion de fluidos
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-256 - Jeringas, de otro
tipo
Marca del producto médico: BD Flu+
Clase de Riesgo: Clase II
Indicacidn/es autorizada/s: Las jeringas con aguja BD Flu+ son un producto
sanitario de un solo uso destinado a la inyeccién y/o aspiracién de fluidos
corporales o medicamentos.
Modelos: 1 ml {escala de 0.25-1 ml) con aguja de:

a) 0.6 x 25 mm (23G x 1”)

b) 0.5 x 25 mm (25G x 1)

c) 0.5 x 16 mm (25G x 5/8")
Nombre del fabricante: Becton Dickinson S.A.
Lugar de elaboracién: Carretera de Mequinenza, s/n 22520 FRAGA (Huesca),
Espafa
Periodo de vida util: 5 afios

Condicién de expendio: Venta a profesionales e instituciones sanitarias
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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 NO

S 12K



Ministerio de Salud
Sectetaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT

ANEXO 111
CERTIFICADO _
Expediente N©: 1-47-10370/10-2
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica  (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicidn N©
............. ‘g“ vieeeee 4, ¥ de acuerdo a lo solicitado por
Becton Dickinson Argentina S.R.L., se autorizé la inscripcidon en el Registro
Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo
producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Jeringa con aguja para inyeccidn/aspiracién de fluidos
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-256 - Jeringas, de otro
tipo
Marca del producto médico: BD Flu+
Clase de Riesgo: Clase II
Indicacidn/es autorizada/s: Las jeringas con aguja BD Flu+ son un producto
sanitario de un solo uso destinado a la inyeccion y/o aspiracion de fluidos
corporales 0 medicamentos.
Modelos: 1 ml (escala de 0.25-1 ml) con aguja de:
a) 0.6 x 25 mm (23G x 1")
b) 0.5 x 25 mm (25G x 17)
c) 0.5x 16 mm (25G x 5/8")
Nombre del fabricante: Becton Dickinson S.A.
Lugar de elaboracidon: Carretera de Mequinenza, s/n 22520 FRAGA (Huesca),
Espafia
Periodo de vida dtil: 5 afios
Condicion de expendio: Venta a profesionales e instituciones sanitarias
Se extiende a Becton Dickinson Argentina S.R.L. el Certificado PM-634-
182, en la Ciudad de Buenos Aires, a HMARZDH, siendo su vigencia

por cinco (5) afos a contar de la fecha de su emision,
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

& BD Flu+

Jeringuilla

Modelos : 1 mL (escala de 0.25-1 mL) con Aguja de 0.6 x 25 mm (23G x 1"); 0.5 x 25
mm (25G x 1™) 0 0.5 x 16 mm (25G x 5/8").

Contenido: 200, 2400 unidades segun corresponda.

Producto ESTERIL. Esterilizado por Oxido de Etileno.

Lote NO:

Fecha de Vencimiento:

PRODUCTO DE UN SOLO USO

No utilizar si el envase individual no esta integro. Usar una solavez y
destruir. Apirégena. Precaucién: La reutilizacién puede ocasionar
infecciones u otras enfermedades/lesiones.

PRECAUCION; No reencaputhar, | 25 agujas usadas pueden estar cortaminadas y se desechardn sequin [as normas nacionales y de cada centro,

Fabricado por Becton Dickinson SA

Crta. Mequinenza s/n. 22520 — Fraga HUESCA - ESPANA
Importado por Becton Dickinson Argentina SRL
Montenegro 1402 - Ciudad Auténoma de Buenos Aires - Argentina
Teléfono: (011) 4551-7100

Fax: (011) 4551-7400

E-mail: crc_argentina@bd.com

Directora Técnica: Silvina Irene Zanela, Farmaceutica - M.N. 14421
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-634-182 -
CONDICION DE VENTA: "

Nota: las instrucdiones de uso, precauciones y advertencias se encuentran en el

envase secundariq.




PROYECTO DE ROTULO

& BD Flu+

Jeringuilla
Modelos :

1 mL (escala de 0.25-1 mL) con Aguja de 0.6 x 25 mm (23G x 1"} ; 0.5 i
x 25 mm (25G x 1) 0 0.5 x 16 mm (25G x 5/8").

Contenido: 200, 2400 unidades segln corresponda.
Producto ESTERIL. Esterilizado por Oxido de Etileno.
Lote N°:

Fecha de Vencimiento:

PRODUCTO DE UN SOLO USO

No utilizar si el envase individual no esta integro. Usar una sola vez y
destruir. Apirégena. Precaucién: La reutilizacién puede ocasionar
Infecciones U otras enfermedades/lesiones,

PRECAUCION: No reencapuchar, Las agujas usaoas pueden estar contaminadas y se desecharan seglin |as nomas macionales y de cada centro,

Fabricado por Becton Dickinson SA

Crta. Mequinenza s/n. 22520 - Fraga HUESCA - ESPANA
Importado por Becton Dickinson Argentina SRL
Montenegro 1402 - Ciudad Auténoma de Buenos Aires - Argentina
Teléfono: (011) 4551-7100

Fax: (011) 4551-7400

E-mail: crc_argentina@bd.com

Directora Técnica: Silvina Irene Zanela, Farmaceutica - M.N. 14421
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-634-182
CONDICION DE VENTA:

| CANELA
Luis \O) RA TECNIGA
Gerente\Gerldral
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