Ministerio de Salud
Secretaria de Regulacion y Gestion Sanitaria
ANMA.T.

ANEXO Il

2018 - ANO DEL CENTENARIO DE LA

REFORMA UNIVERSITARIA

DECLARACION DE CONFORMIDAD DE MODIFICACION — PM CLASE I-lI

Numero de revision: 01

Fecha de Emision de la Declaracion revision 00-Disposicion Autorizante o su revalida:

12/09/2018
Numero de PM:

634-80

Nombre Descriptivo del producto:

Equipo para recoleccién de sangre

Caddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS:

17-814 — Adaptadores para Tubos Colectores de Sangre

Clase de Riesgo:
Clase Il

Marca de (los) producto(s) médico(s):

BD Vacutainer® Safety-Lok

Modelos (en caso de clase Il y equipos):

367287: 21G
367292: 23G
367294: 25G

Composicion cuali-cuanti porcentual exacta (si corresponde):

N/A
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Indicacidn/es autorizadal/s:

Sistema de recoleccidén de sangre para punciones venosas con el objetivo de recoger
especimenes de sangre de pacientes y para la administracién intravenosa de fluidos.

Periodo de vida util (si corresponde):

3 anos

Método de Esterilizacion (si corresponde):

Esterilizado por 6xido de etileno

Forma de presentacion:

Caja de 50 u. en blister envasadas individualmente
Caja de 200 u. (4 cajas x 50 u. c/u)

Condicién de venta:

Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Nombre del fabricante:

Nombre del fabricante 1: Becton Dickinson and Company
Nombre del fabricante 2: Becton, Dickinson & Co. (BD)
Nombre del fabricante 3: Nipro (Tailandia) Corporation Limited

Nombre del fabricante 4: NIPRO MEDICAL INDUSTRIES LTD.

Lugar/es de elaboracion:

Lugar de elaboracion 1: 1 Becton Dr, Franklin Lakes, NJ 07417, Estados Unidos
Lugar de elaboracion 2: 1575 Airport Rd, Sumter, SC 29153, Estados Unidos

Lugar de elaboracion 3: 10/2 Moo 8 Bangnomko, Sena, Phra Nakhon Si Ayutthaya 13110

Tailandia

Lugar de elaboracion 4: 2-19-64, Matsubara, Tatebayashi-shi, Gunma, 374-8518, Japon

En nombre y representacién de la firma BECTON DICKINSON ARGENTINA S.R.L. , el
responsable legal y el responsable técnico declaran bajo juramento que los productos médicos
enumerados en el presente Anexo, satisfacen los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia
(R.E.S.E.) previstos por la Disposicion ANMAT N° 4306/99, que cumplen y se encuentra a
disposicién de la Autoridad Sanitaria la documentacion técnica que contenga los requerimientos
solicitados en los Anexos IlI.B y IIl.C del Reglamento Técnico aprobado por Disposicion ANMAT

N° 2318/02 (TO 2004) y Disposicion ANMAT N° 727/13.
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CUMPLIMIENTO DE R.E.S.E. DISPOSICION ANMAT N° 4306/99 Y GESTION DE

RIESGO

ENSAYO/VALIDACION/GESTION DE RIESGO

LABORATORIO/
N° DE
PROTOCOLO

FECHA
DE
EMISIO
N

1.
EN 1SO13485
EN ISO 14971

N/A

N/A

2.
EN 980
EN 1041
EN I1SO 15223
EN ISO 14971

N/A

N/A

3.
EN 1SO13485
EN ISO 14971

N/A

N/A

4.
EN 1SO13485
EN ISO 11607-1

N/A

N/A

5.
EN 1SO13485
EN ISO 11607-1

N/A

N/A

6.
EN ISO 14971

N/A

N/A

71
EN ISO 10993 series

N/A

N/A

7.2
EN ISO 10993 series
EN ISO 11607-1

N/A

N/A

7.3
EN 1SO13485
EN ISO 14971

N/A

N/A

7.4 no aplica

N/A

N/A

7.5
EN ISO 13485
EN ISO 14971

N/A

N/A

7.6
EN ISO 13485
EN ISO 14971

N/A

N/A

8.
8.1

EN ISO 14971
EN 556-1

EN ISO 11135
8.2 no aplica
8.3

EN ISO 11135

EN 556-1

N/A

N/A
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8.4

EN ISO 11135
EN556-1

EN ISO 11737-1
8.5

EN ISO 11135
8.6 no aplica
8.7 no aplica

9.
9.1

EN 1707

EN 20594

9.2

EN ISO 14971
9.3 no aplica

N/A

N/A

10.1-10.3 no aplica

N/A

N/A

11.-
no aplica

N/A

N/A

12.
no aplica

N/A

N/A

13.

13.1

EN 980

EN 1041

EN I1SO 14971
EN I1SO 15223-1

N/A

N/A

13.2

EN 980

EN 1041

EN ISO 15223-1

N/A

N/A

13.3

a)

EN 980

EN 1041
ISO 15223-1
b)

EN 980

EN 1041
ISO 15223-1
c)

EN 980

EN 1041
ISO 15223-1
d)

EN 980

EN 1041
ISO 15223-1
e)

EN 980

EN 1041
ISO 15223-1

N/A

N/A
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)
EN 980

EN 1041

1ISO 15223-1

EN ISO 10555-1
g); h); i) N/A

i)
EN 980

EN 1041
1ISO 15223-1
k)

EN 980

EN 1041
1ISO 15223-1
1) N/A

m)

EN 980

EN 1041
1ISO 15223-1

13.4

EN 980

EN 1041
ISO 15223-1

N/A

N/A

13.5

EN 980

EN 1041
ISO 15223-1

N/A

N/A

13.6

EN 980

EN 1041
ISO 15223-1

N/A

N/A

El responsable legal y su responsable técnico son responsables de la veracidad de la
documentacion e informacién presentada y declaran bajo juramento mantener en su
establecimiento y a disposicion de la autoridad sanitaria la documentacién alli declarada y la que
establece la Disposicion 727/13, bajo apercibimiento de lo que establece la Ley N° 16.463, el
Decreto N° 341/92 y las que correspondan del Cédigo Penal en caso de falsedad.
En caso de inexactitud o falsedad de la informacion o documentacion, la Administraciéon Nacional
podra suspender, cancelar, prohibir la comercializacion y solicitar retiro del mercado de lo ya

autorizado e iniciar los sumarios que pudieran corresponder.

LUGAR Y FECHA: Argentina, 02 enero 2019
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Responsable Legal Responsable Técnico

?/i Firma y Sello ? Firma y Sello
LY
[ b

anm

Becton Dickinson Argentina SRL aNMAt . .
CUIT 30700473658 TRAVERSO Karina Valeria
Gerencia CUIL 27226546346

Ministerio de Salud
Secretaria de Regulacion y Gestion Sanitaria
ANMA.T.

La presente DECLARACION DE CONFORMIDAD ha sido emitida de acuerdo con las previsiones
de la Disposicion ANMAT N° 727/13 y N°5706/17, quedando inscripta la modificacién en el
Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (R.P.P.T.M.) a favor de
BECTON DICKINSON ARGENTINA S.R.L. bajo el numero PM 634-80 en la Ciudad de Buenos
Aires a los dias 02 enero 2019

Se autoriza la comercializacion del/los producto/s identificados en la presente declaracién de
conformidad, la cual mantendra la vigencia que consta en la Declaracion inicial revisién 00 o
Disposicion Autorizante o su revalida.

? MANENTI Mariano Pablo
b |

anMaAt

BODNAR Andrea Verdnica
CUIL 27254978472

Direccion de Evaluacion de Registro Direccion Nacional de Productos Médicos

Firma y Sello Firma y Sello
? b |

anMaAt

BOSCO Leonardo César
CUIL 20302386480

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-000014-19-7
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