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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos o DISPQSECEQN N?© 0 67 &

ANMAT. .

BUENOS AIRES, 16 Fur 901

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-7345-16-1 del Registro de esta
Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones KELMER SA solicita se autorice la

. ins.cripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médical (RPPTM)
. de esta Adminis-t'racién-'Nacibnal, de un nuevo producto médico.
Que.las' actividades de elaboracién y comercializacién de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
: MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenarﬁiento juridico| nacional
por Di'sb‘o-sic'ién ANMA‘f N° 2318/02 (TO 2004), y norm‘a‘s complementariias.
Que co'h'sta'-la evaluacién técnica producida por la Direccidon|{Nacional

de Productds Médicos, en la que informa que el producto estudiado redne los
Eequisitos técnicos 'qye' contempla la norma legal vigente, vy qué los
.'establec‘ifnientos declargdds demuestran aptitud para la elaboracién y el control
lde calidad del producto cuya-inscripcién en el Registro se solicita. |
Que corresponde autorizar !a inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto ae la solicitud. |

. Qué se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16 de Diciembre-de 2015.
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Por ello; 7

‘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 Tecnolpgl'a Médica (RPPTM) de. la Administracion Nacional de
Medicaméntos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del productl meédico
maréa MEbIPLUS, nombre descriptivo LLAVES DE TRES VIAS vy nombrle técnico
: Llaves de Pa'so, de acuerd.o éon lo -soiicitédo por KELMER SA, con lps Datos
Identificatorios. Cafacteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de
Autorizacion e Inscripcién en el RPPTM, de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.
) ARTiCULO 20'.-7 Autdrl'zanse los textos de los proyectos de rétulo y de
instrucciones de uso que obran a fojas 5 a 6 y 7 a 8 respectivamente.
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
_Ieyenda: 'Autorizado por la ANMAT PM-129-52, con exclusion de toda otra
leyenda no coln'temblada en la normativa vigente.
.ARTfCULO 40 - La \)igencia del Certificado de Autorizacion mencionatiio en el
Articulo 1° serd pof cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mis!mo.
ARTiCULO,SO.- ‘Regl’s‘trese. Inscribase en el Registro Nacional de Prodyctores y

Productos de Tecnologié Médica al nuevo producto. Por el Departamento de

Mesa de Entradas, notifiguese al interesado, haciéndole entrega de copia
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autenticada de la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo,

Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
archivese.
Expediente N© 1-47-3110-7345-16-1

DISPOSICION N° -

. 0674

R, FODERTE L&‘ﬁ'ig/\’

Subadministrader Nacional
AN M. AT,

(

rotulos e

. instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccidn de Gestién de Informacién

Cumplido,




PROYECTO DE ROTULQ

- 067

LLAVES DE 3 VIAS

MARCA MEDIPLUS
MODELO: XX

Donde XX puede ser: Sin tubo de extension / Con tubo de extension (Medida: 5 cm, 7 cm
10 cm, 15 cm, 25 cm, 35 cm, 50 cm, 75 cm, 100 cm, 125 cm, 150 cm, 175 cm, 200 cm, 225
cmy 250 cm)

Fabricado por Mediplus (India) Limited
1261-1262, M.LLE. Bahadurgarh, Haryana - 124507, INDIA

Importado por KELMER SA

Colombia 275 (1603) Villa Martelli — Bs As

Directora Técnica Sonia Tenaglia — Farmacéutica UBA - MP 15607

Autorizado por la ANM.A.T. PM-129-52

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

|STERILEEQ] @

Eank!

IFABRICADO EN INDIA]

ESTE PRODUCTO DEBE SER UTILIZADO POR PERSONAL CALIFICADO

Precauciones y advertencias
o Producto estéril. De un solo uso. No reutilizar. No reesterilizar

Libre de pirdgenos

Esterilizado por oxido de etileno

No utilizar si el envase esté dafiado

Almacenar en lugar fresco y seco, protegido de la luz solar directa y temperaturas

elevadas.

» NOUTILIZAR CON LIPIDOS NI CON FLUIDOS MUY VISCOSOS

+ NO'UTILIZAR PARA TRANSFUSION DE SANGRE

e Este producto no debe ser utilizado en personas con hipersensibilidad conocida a
cualquiera de los materiales que lo componen. Fabricado con policarbonato (PC) y
polietileno de alta densidad (HHDPE).
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KELMER S.A.

LLAVES DE TRES VIAS MARCA MEDIPLUS PM-129-52
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I;“echa de fabricacion
I

Fecha de vencimiento
i
1

Numero de lote

[STERILE|EQ Esterilizado por 6xido de etileno

®

Producto de un solo uso. No reutilizar
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IE KELMER S.A. LLAVES DE TRES ViAS MARCA MEDIPLUS PM-129-52

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

0674

LLAVES DE 3 VIAS

MARCA MEDIPLUS
MODELO: XX

Donde XX puede ser: Sin tubo de extension / Con tubo de extension (Medida: 5 cm, 7 cm
10 cm, 15 em, 25 cm, 35 cm, 50 cm, 75 cm, 100 cm, 125 cm, 150 cm, 175 cm, 200 cm, 225

cmy 250 cm)

Fabricado por Mediplus (India) Limited
1261-1262, M.LLE. Bahadurgarh, Haryana - 124507, INDIA

Importado por KELMER SA

Colombia 275 (1603) Villa Martelli — Bs As

Directora Técnica Sonia Tenaglia — Farmacéutica UBA - MP 15607

Autorizado por la AN.M.A.T. PM-129-52

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

[STERILEJEQ o)
[FABRICADO EN INDIA|

ESTE PRODUCTO DERE SER UTILIZADO POR PERSONAL CALIFICADO

Precauciones y advertencias

Producto estéril. De un solo uso. No reutilizar. No reesterilizar

Libre de pirégenos

Esterilizado por 6xido de etileno

No utilizar si el envase esta daflado

Almacenar en lugar fresco y seco, protegido de la luz solar directa y temperaturas

elevadas.

NO UTILIZAR CON LIPIDOS NI CON FLUIDOS MUY VISCOSOS

e NO UTILIZAR PARA TRANSFUSION DE SANGRE

e Este producto no debe ser utilizado en personas con hipersensibilidad conocida a
cualquiera de los materiales que lo componen. Fabricado con policarbonato (PC)y
polictileno de alta densidad (HDPE).

ROTULOS E INSTRUCCIONES DEN{SO (ANEXO I1f B DE DISP.ANMAT 2318/2002)
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IE KELMER S.A. LLAVES DE TRES ViAS MARCA MEDIPLUS PM-129-52

Instrucciones de uso de colocacion del producto

s Asegurarse que el acceso venoso esté disponible 0 6 7 4

* Realizar una inspeccion visual del envase para comprobar su integridad

» Abrir el envase y remover el producto cuidando que permanezca estéril g

» Conectar una o dos lineas de infusion a los puertos como corresponde '

* Quitar el protector de la porcién macho y sostenerlo hacia arriba.

»  Abrir los clamps de las lineas de infusion y permitir que ¢l aire se desplace rotando
el robinete (las 3 direcciones de caudal deben ser abiertas)

= Rotar el robinete hacia la posicion cerrado

»  Conectar la llave de 3 vias al dispositivo de acceso venoso (por ejemplo una canula
intravenosa) y asegurar la conexion

» Rotar el robinete a la posicion abierto y ajustar el caudal del liquido de infusion.

= Al terminar la infusién, antes de quitar la llave de 3 vias, rotar el robincte a la
posicién cerrado.

= Descartar la llave de 3 vias de forma segura.

A
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMA.T.

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-3110-7345-16-1

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecﬁdlogia‘ Médica {ANMAT) certifica que, mediante la Disp&sicién No
- 06‘7 y dg acuerdo con fo solicitado por KELMER SA, se aLtorizé la
inscripcic’)nl e:n ,eIl Registro ‘Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: LLAVES DE TRES VIAS |
Cadigo de iflje.ntiﬁcaciénry nombre técnico UMDNS: 13-803-Llaves de Pasd
Marca de los productos médicos: MEDIPLUS
. Clase de Riesgo: IIl
II,ndica'ciou'i:es:autorizadas: La llave de tres vias es un producto auxiliar utilizado en
conjunto con otro producto duranté la terapia de infusion. Esta conec'tado ‘aun
catéter intravénoso por un lado y a un set de infusién por el otro y tiene |previsto
facilitar ' Ia ‘introduccion de diversos fluidos dentro del sistema circuiatorio.
" Disefiado par;i introd@cir dbs fluidos simultdneamente.
Modelos: |

« Sin tubo de extensién
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e« Con tubo de extensién (Medidas: 5 cm, 7 ¢m, 10 ¢cm, 15 cm, 25 ¢m, 35
cm, 50 ¢cm, 75 cm, 100 cm, 125 cm, 150 cm, 175 cm, 200 cm, 225 cm y
250 cm)
Periodo de vida Gtil: 5 afios
Forma de presentacion: Envasado individuaimente y esterilizado por ETO.
Condicién deluso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

It
Fabricante: MEDIPLUS (INDIA) LIMITED

Lugar de elaboracion: 1261-1262, M.1.E, Bahadurgarh, Haryana - 124507, India

Se extiende a KELMER SA el Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-129-
52, en la Ciudad de Buenos Aires, a IBENE.ZGH, siendo su vigencia por

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

DISPOSICIOI?; No 0 67

Dr. ROBERYTS LEGH
Subadministrador Naciohal
A N.M.AT. .
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