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BUENOS AIRES, {8 FEB. 2016

VISTO el Expediente N© 1-47-1810-13-2 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia : Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones PLASTIMED S.R.L. solicita se
autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto n%édico.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion !\lacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado r(!al'me 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 inscripcién en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

meédico objeto de la solicitud. l
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| Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

| N© 1490/92 y Decreto N© 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015.

! Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

!- DISPONE:
I ARTICULO 10.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Naciopal de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca Rockwell / Marvelous, nombre descriptivo Llave de tres vias y nombre
técnico Llaves de Paso, de acuerdo c¢on lo solicitado por PLASTIMED S.R.!:L., con
los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo ien el

Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM, de Ia presente Disp'osicic'm

i

y que forma parte integrante de la misma.
' ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de

i instrucciones de uso que cbran a fojas 623 y 621 a 622 respectivamente. i
I i

ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd ﬁglurar la

' leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1028-35, con exclusién de toda otra
1

I |

i leyenda no contemplada en la normativa vigente.

a |

I ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

I Articulo 1° serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

E—. 1
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ARTICULO 5¢°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento dé Mesa
de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada
de la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones
de uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese,

Expediente N° 1-47-1810-13-2

DISPOSICION N©

cs 153 & n,

f ’ Dr. ROBEBTQ LEDE

Subadministragor Nagional
ANMAT
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Instrucciones de Uso

ROCKWELL
0
MARVELOUS

Producto Medico etaborado por Plastimed sri
Av. Belgrano 2139- (B1872FVA)- Avellaneda- Pcia. de Bs. As.
Establecimiento autorizado por [a A.N.M.A.T Lep. 1028 Disp. 2319/02
Tol.: 4204-7018/7453 42056212112 Fax: 4205-6214
Email: plasttmadsri@cludad.com.ar
web.www.plastimodsrl.com.ar
D.T. G. Alberto Lisemre Mercado Farmacéutico
Especialisia en Calidad Industrial M.N. N® 14856

Liave tres vias

Modelo: segn corresponda

COD. : CODIGO segun corresponda
Producte autarizado por la A.N.M.A.T. PM 1028-35

Venta exclusiva a profesionales e Instituciones
sanitarias
Verificar 1a integridad del envase, NO UTTLIZAR si csta danade. \

i Q AN & \

| INDUSTRIA ARGENTINA

ATENCION
1. Los producios que se proporcionan esterilizados estén listos para su uso.

utilice.
3. No utilice ¢l producio si el envase estd dafiadé o abierto.

CXIrcmas.,

INDICACIONES DE USO:

b-  Canalizaci6n de sangre u otros llquides corpomles.
¢- transfusion de sangre o componentes de la sangre,
d- Conveniente para presiones de hasta 4 bar

CONTRAINDICACIONES
Administracidn de fluidos viscosos

Administracion de fluidos o drogas irritantes.

L

3UIDO
.D.T. FA
PLAS

2. Anies de utilizarlo, compruebe la fecha de caducidad del envase. Si el producto ha caducado no lo

4. Todos los producios deben aimacenarse en un luger seco en el que no experimenten temperaturas

5. Esle producto debe ser utilizado selo por, 0 baje la supervisién de un medico o paramédico idéneo.

a- Para proveer geceso mediante una cdnula intravenosa de dos fluidos o drogas &l mismo tiempo.

No debe ser utilizada en pacientes con hipersensibilidad conocidaf alguno de los companentes.

. LISERRE
YW 14856
S.R.L.

INSTRUCCIONES DE USO PREVISTAS 18 FEB. 201
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Instrucciones de Uso

DIRECTIVAS PARA EL USO: ' .

a- Lallave de tres vias es conecinda a la cAnula intravenosa para la administracién de dos fluidos o drogas

al mismo ticmpo

b- Chequee la integridad del envase como también su fecha de vencimiento antes de su uso.

¢- Inserte el conector fucr o macho cn ¢l conector hembra de la cénula intravenosa.

d- Conecte los set de infusidén a ambos conectores hembra de la llave de tres vias después de haber
retirado ¢l protector luer lock de la liave,

e- La llave de tres vias puede ser wilizada pare administrar dos drogas fluidas a mismo tiempo.

ADVERTENCIA:

a- Lea las instrucciones antes del uso.

b- Este producto deberh ser usado por un médico o paramédico calificado.

c- Chequee la integridad del envase como también su fecha de vencimiento antes de su uso.

d- Si el envase no ha sido abierto o dafiado, este producio es estéril y libre de téxicos y pirdgenos.

e- Es de ua solo uso, no recliclable v no reesterilizable, descarte esie prodicto luego de su uso.

f-  Use cl praducto inmediatamente luego de la apertura del envase individual.

g- Almacene en lugar fresco y scco, no almacene bajo luz solar directa, con altas temperaturas y/o
humedad.

h- El producto deberd ser usado de acuerdo con las instrucciones de uso.

DESCARTE DEL DISPOSITIVO.

Una vez usado, este producto puede constiluir un riesgo biolégice. Debe manipularse y desecharse de
acuerdo con las pricticas médicas aceptadas, y fa legislacién y normativas locales, federales y estatales
aplicables.

Ciclo de vida medin del producto en aimacenamicento (shelf life):
El producto terminado conforme con las especificaciones y requerimientos funcionales tienc una vida de
wres afios desde su fecha de esterilizacidn.

-

1SERRE
UIDO/A- lri N 14856

we=p-S.R.L.
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ANEXO 11IB
ROTULO
LLAVE DE TRES VIAS

ROCKWELL
0
MARVELOUS

Producto Medico elaborado por Plastimed srl
Av. Belgrano 2138- (B1872FVA)- Avellaneda- Pcia. de Bs. As.
Establecimiento autorizado por la ANM AT Leq. 1028 Disp. 2319/02
Tel.: 4204-7018/7453 4205-621213 Fax: 4205-6214
Email: plastimedsri@ciudad.com.ar  web.www.plastimedsrl.com.ar
D.T. G. Alberto Liserre Mercade Farmacéutico
Especialista en Calidad Industrial M.N. N° 14856

Llave tres vias /

Modelo: seguin corresponda j

- COD. : CODIGO segun corresponda

Producto autorizado por1a A.N.M.A.T. PM 1028-35

Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias
Verificar la intcgridad del envase, NO UTILIZAR si esta dafiado.

STERILEEO ® A _%

DATOS:fWJ-I g |L°T| ‘impreso en el envase

INDUSTRIA ARGENTINA

RRE
o LISE

GU-:'DFAR T o 14858
o s.R.L.

pLAST
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ANEXO ,
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO; 1-47-181q-13-2
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamlgntos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicidon N°
]539, y de acuerdo con lo solicitado por PLASTIMED S.R.L., se autorizd
la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecn’olog:’a
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identiﬁcaltorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Llave de tres vias.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-803 Llaves de Paso.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Rockwell / Marvelous.
Clase de Riesgo: II.
Indicacién/es autorizada/s: Indicadas para proveer acceso mediante una{canula

intravenosa de dos fluidos o drogas al mismo tiempo.

Modelo/s:

LV-IEC Llave de tres vias estandar

LV-EPLX-TL Llave de tres vias con prolongacién de x c¢m termina:cic'm
luer '

LV-EPLX-TLL Llave de tres vias con prolongacién de x cm terminacion
luer lock fijo

LV-EPLX-TLLR Llave de tres vias con prolongacién de x cm terminacion
luer lock rotativo




LV-EPLX-PY-TL

Llave de tres vias con prolongacidon de x c¢m y punto de

inyeccidn Y, terminacién luer

LV-EPLX-PY-TLL

Llave de tres vias con prolongaciéon de x cm y punto de

inyeccidén Y, terminacidn luer lock fijo

LV-EPLX-PY-
TLLR

Llave de tres vias con prolongacion de x cm y punto de

inyeccidn Y, terminacion luer rotativo

LV-EPL2,5/X-TL

Llave de tres vias con tubo de 2,5 mm prolongacion de x cm

terminacion luer

LV-EPL2,5/X-TLL

Llave de tres vias con tubo de 2,5 mm prolongacién de x cm

terminacién luer fijo

LV-EPL2,5/X-
TLLR

Llave de tres vias con tubo de 2,5 mm prolongacion de x cm

terminaciéon luer rotativo

LV-EPL2,5/X-PY-
TL

Llave de tres vias con tubo de 2,5 mm prolongacién de x cm

y punto de inyeccion Y terminacion luer

LV-EPL2,5/X-PY-~
TLL

Llave de tres vias con tubo de 2,5 mm prolongacion de x cm

y punto de inyeccién Y terminacién luer lock fijo

LV-EPL2,5/X-PY-
TLLR

Llave de tres vias con tubo de 2,5 mm prolongacién de x cm

y punto de inyeccién Y terminacion luer lock rot.

LV-EPL2,8/X-TL

Llave de tres vias con tubo de 2,8 mm prolongacion de x cm

terminacion luer

LV-EPL2,8/X-TLL

Llave de tres vias con tubo de 2,8 mm prolongacién de x cm

terminacion luer fijo

Lv-EPL2,8/X-
TLLR

Llave de tres vias con tubo de 2,8 mm prolongacién de x cm

terminacién luer rotativo

LV-EPL2,8/X-PY-
TL

Llave de tres vias con tubo de 2,8 mm prolongacién de x cm

y punto de inyeccién Y terminacion luer

LV-EPL2,8/X-PY-
TLL

Llave de tres vias con tubo de 2,8 mm prolongacion de x cm

y punto de inyeccion Y terminacidn luer lock fijo

LV-EPL2,8/X-PY-
TLLR

Liave de tres vias con tubo de 2,8 mm prolongacion de X cm

y punto de inyeccién Y terminacion luer lock rot.

P
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Periodo de vida util: 3 afos.
Forma de presentacion: Caja por 150 o 200 unidades envasadas en sobre pouch.
i Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Plastimed S.R.L.

Lugar/es de elaboracién: Avenida Belgrano 2139, Avellaneda, Provincia de Buenos

Aires, Argentina.

Se extiende a PLASTIMED S$.R.L. el Certificado de Autorizacion e Inscripcion del

L

PM-1028-35, en la Ciudad de Buenos Aires, a ..J.8.FEB..2016......, siendo su

vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisidn.

DISPOSICION N© ] b3 9 | :

&

TN

Dr. ROBERTO LEDE
Sybadministrador Nagienal
ANMAT.
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