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Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 

"2012 - Año de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO" 

DISPOSICION N° 4 11 6 
BUENOS AIRES, lO JUl l01Z 

VISTO el Expediente N0 1-47-8492/12-7 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones Ceemed S.H. de Gabriela Silvia 

Vilar Pereira y Walter Néstor Defeo Sociedad de Hecho solicita se autorice la 

inscripción en el Registro de Productores y Productos de Tecnología Médica 

(RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos 

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y 

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional 

por Disposición ANMAT NO 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento 

de Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los 

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control 

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que los datos identiflcatorios característicos a ser transcriptos en 

los proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, 

han sido convalidados por las áreas técnicas precede.ntemente citadas. 

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales 

que contempla la normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la Inscripción en el RPPTM del producto 

médico objeto de la solicitud. 
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los 

Artículos 8°, inciso 11) y 100, Inciso 1) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 

425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de 

Medicamentos, Alimentos y Tecnología MédIca del producto médico de marca N 

& G, nombre descriptivo Llave de tres vías y nombre técnico Válvulas de flujo 

unidirereccional para circulación extracorpórea, de acuerdo a lo solicitado por 

Ceemed S.H. de Gabriela Silvia Vilar Pereira y Walter Néstor Defeo Sociedad de 

Hecho, con los Datos Identificatorlos característicos que figuran como Anexo I 

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

0' ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 4 a 5 y 6 a 10 respectivamente, 

figurando como Anexo 11 de la presente Disposición y que forma parte 

Integrante de la misma. 

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo 

III de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 4° - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar 

la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1483-14, con exclusión de toda otra 

leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

¿~ 
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ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas 

notiñquese al Interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la 

presente Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, 11 Y 111. Gírese al 

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. 

Cumplido, archívese. 

Expediente NO 1-47-8492/12-7 

DISPOSICIÓN N° 

~.J.·~b ~ 
C:/ 

Dr. OTTO A. OIlSIIiIGBER 
sua·INTERVENTOR 

A.N.M.A.'r. 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO ....... 4 .. l.7 .. 6 ... . 
Nombre descriptivo: Llave de tres vías 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 18-018 Válvulas de flujo 

unidireccional para circulación extracorpórea 

Marca del producto médico: N & G 

Clase de Riesgo: Clase 11 

Indicación/es autorizada/s: trasvasar o trasfundir dos soluciones al unísono o 

de forma independiente por vía Intravenosa 

Período de vida útil: 3 años 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones 

sanitarias 

Nombre del fabricante: Ceemed S.H. de Gabriela Silvia Vilar Pereira y Walter 

Néstor Defeo, Sociedad de Hecho 

Lugar/es de elaboración: Colombia 3863, San Justo, Provincia de Buenos Aires, 

Argentina 

Expediente NO 1-47-8492/12-7 

DISPOSICIÓN NO 4 1 7 6 
ejb 

c~ Dr. OTTO A. ORSINGAER 
SUB_INTERVENTOR 

A.N.M.A.T. 
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TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del 

PRODUfor1I1f inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO 

~........ ~::l':., .. "" 
SUB-INTERVENTOR 

A.N.M.A.T. 
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ANEXO JII B 

2. PROYECTO DE ROTULO 

2.1 Razón social y dirección del Fabricante: 
CEEMED SH. 
Colombia 3863 - San Justo - Pcia. de Buenos Aires. Argentina. 

2.2 La información estrictamente necesaria para que el usuario pueda 
identificar el producto médico y el contenido del envase. 
LLAVE DE TRES VIAS 

Modelo: 
Llave de tres vias 

2.3 Corresponde indicación: 
Estéril 

2.4 Corresponde indicar: 
Lote /Fecha de elaboracion/vto 

2.5 Si corresponde la fecha de fabricación y plazo de validez o la fecha 
antes de la cual deberá utilizarse el producto médico para tener plena 
seguridad: 
Fecha de Vencimiento: 3 años a partir de la fecha de elaboración. 

2.6 Indicación: 
Producto Médico de un solo uso. 

2.7 Las condiciones específicas de almacenamiento, conservación y/o 
manipulación del producto: 
Temperatura de almacenamiento: menor de 50 oC. 
Mantener en lugar seco, evitar exceso de humedad. 
No exponer a la luz solar. 
Frágil. 

2.8 Las instrucciones especiales para operación y/o uso de productos 
médicos. 
Siga las instrucciones detenidamente. 
Siga las técnicas normales de asepsia. 
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2.9 Advertencias y/o precauciones: 
Verificar integridad del envase, no utilizar si ha sido abierto o dañado. 
No re-esterilizar ni reutilizar. 

2.10 Método de esterilización: 
Esterilizado por óxido de etileno. 

2.11 Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la 
función. 
Director Técnico: Fabian Massa, Farmacéutico. 

2.12 N°. de Registro del producto médico: 
Autorizado por la ANMAT - PM: 1483-14 

LLAVE DE TRES 
VIAS 

Autorizado por ANMAT PM:1483-14 

N&G 
PRODUCfO MEDICO DE UN SOLO USO ESTERIL 

ATOXICO APIRÓGENO 
No utilizar con el envase abierto o dañado 

Almacenar a Temp. Menor a 50°C. 
Esterilizado por óxido de eti/eno 

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E 
INSTITUCIONES SANITARIAS 
DT.Fabian Massa. Farmacéutico 
Elaborado por CEEMED S. H. 
Colombia 3863 (1754) San Justo 

TelFax 5411· 46512061 
e-mail: ceemedng@hotmail.com 

LOTE: MM/AA/XX 

F.FABRIC : MM/AA 
F.VTO : MM/AA 
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ANEXO III B: 

3. INSTRUCCIONES DE USO: Parte de los datos se encuentran en el 
rotulo ,por eso hay items de este anexo que dicen al final" Incluidos 
en el rotulo" 

3.1 Razón social y dirección del Fabricante: 
CEEMED SH. 
Colombia 3863 - San Justo - Pcia. De Buenos Aires. Argentina. 
Incluidos en el rotulo 

3.2 La información estrictamente necesaria para que el usuario pueda 
identificar el producto médico y el contenido del envase. 
LLAVE DE TRES VIAS 

Modelo: 
Llave de tres vias 

Incluidos en el rotulo 

3.3 Corresponde indicación: 
Estéril 

Incluidos en el rotulo 

3.4 Indicación: 
Producto Médico de un solo uso. 
Incluidos en el rotulo 

3.5 Las condiciones específicas de almacenamiento, conservación y/o 
manipulacíón del producto: 
Temperatura de almacenamiento: menor de 50 oC. 
Mantener en lugar seco, evitar exceso de humedad. 
No exponer a la luz solar. 
Frágil. 

Incluidos en el rotulo 

3.6 Las instrucciones especiales para operación y/o uso de productos 
médicos. 

• Procedimiento de colocación y uso: 
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Se conecta al paciente a traves de un dispositivo que tiene colocado 
previamente, una guia con una butterfly o abocath ,por su lado macho luer 
lock y por sus lados de conexion hembras se conecta a una perfus macro o 
micro segun disponga el profesional o incluso otras llaves de 3 vias en 
forma de tandem para lograr de esta forma pasar la medicacion ,etc en 
paralelo. 

• Cuidados de enfermería: 

Verificar que el flujo sea parejo y el establecido por el profesional a cargo. 
No puede haber perdidas por ninguna de sus conexiones o cuerpo cuando el 
profesional gire el robinete ,segun la via que utilice. 
Debe soportar la presion arterial humana (4 bares) y no hacer resistencia. 

3.7 Advertencias y/o precauciones: 
Verificar integridad del envase, no utilizar si ha sido abierto o dañado. 
No puede haber perdidas por ninguna de sus conexiones o cuerpo cuando el 
profesional gire el robinete ,segun la via que utilice 
No re-esterilizar ni reutilizar. 

3.8 Método de esterilización: 
Esterilizado por óxido de etileno. 

Incluidos en el rotulo 

3.9 Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la 
función. 
Director Técnico: Fabian Massa, Farmacéutico. 

Incluidos en el rotulo 

3.10 N°. de Registro del producto médico: 
Autorizado por la ANMAT - PM: 1483-14. 

Incluidos en el rotulo 

3.11 Las prestaciones contempladas en el ítem 3 del Anexo de la 
Resolución GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales 
de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los posibles efectos 
secundarios no deseados. 
Uso previsto por el fabricante: 
Dispositivo/valvula de tres vi as para trasvasar o trasfundir dos soluciones al 
unisono o de forma independiente por via intravenosa. 
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3.12 Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos 
médicos o conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su 
finalidad prevista, debe ser provista de información suficiente sobre 
sus características para identificar los productos médicos que deberán 
utilizarse a fin de tener una combinación segura; 
Se conecta al paciente a traves de un dispositivo que tiene colocado 
previamente una guia con una butterfly o abocath ,por su lado macho luer lock 
y por sus lados de conexion hembras se conecta a una perfus maCro o micro 
segun disponga el profesional o incluso otras llaves de 3 vias en forma de 
tandem para lograr de esta forma pasar la medicacion ,etc. 

3.13 Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto 
médico está bien instalado y pueda funcionar correctamente y con 
plena seguridad, así como los datos relativos a la naturaleza y 
frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya 
que efectuar para garantizar permanentemente el buen 
funcionamiento y la seguridad de los productos médicos. Nombre del 
responsable técnico legalmente habilitado para la función. 

Siga las instrucciones detenidamente. 
Siga las técnicas normales de asepsia. 
Verificar el correcto ensamble de las conexiones. 

Sólo personal calificado, Enfermeros Profesionales de cuidados 
intensivos, deben utilizar estos productos. 

3.14. La información útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la 
implantación del producto médico. 
No aplica. 

3.15. La información relativa a los riesgos de inteñerencia recíproca 
relacionados con la presencia del producto médico en investigaciones 
o tratamientos específicos; 
No aplica, no existen riesgos de interferencia recíproca con otro producto 
médico. 

3.16. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase 
protector de la esterilidad y si corresponde la indicación de los 
métodos adecuados de re-esterilización; 
El producto es estéril y de un solo uso. Se entregan en un empaque el cual 
debe estar intacto antes de ser utilizado. En caso de rotura del envase, el 
producto deberá ser descartado. 
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3.17. Si un producto médico está destinado a re-utilizarse, los datos 
sobre los procedimientos apropiados para la reutilización, incluida la 
limpieza, desinfección, el acondicionamiento y, en su caso, el método 
de esterilización si el producto debe ser re-esterilizado, así como 
cualquier limitación respecto al número posible de reutilizaciones. 
No aplica. Producto estéril de un solo uso. 

3.18 En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados 
antes de su uso, las instrucciones de limpieza y esterilización deberán 
estar formuladas de modo que si se siguen correctamente, el producto 
siga cumpliendo los requisitos previstos en la Sección 1 (Requisitos 
Generales) del Anexo de la Resolución GMC N° 72/98 que dispone 
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los 
productos médicos; 
No aplica, el producto se entrega listo para ser colocado. 

3.19. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento 
adicional que deba realizarse antes de utilizar el producto médico (por 
ejemplo, esterilización, montaje final, entre otros); 
No aplica el producto se entrega con sus accesorios para ser colocado. 

3.20. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, 
la información relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribución 
de dicha radiación debe ser descripta; Las instrucciones de utilización 
deberán incluir además información que permita al personal médico 
informar al paciente sobre las contraindicaciones y las precauciones 
que deban tomarse. 
No aplica, el producto médico no emite radiaciones. 

3.21. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del 
funcionamiento del producto médico; 
No aplica, el producto médico no cambia su funcionamiento desde su 
colocación hasta que finaliza su uso . ~ 

3.22. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la 
exposición, en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a 
campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a descargas 
electrostáticas, a la presión o a variaciones de presión, a la 
aceleración a fuentes térmicas de ignición, entre otras; 

9 

Ur. SSA FABIAN H 
M FAf\MACEUTICO • 

ATf\ICULA NO 14552 



, 17 
No aplica. El producto no se ve alterado por la exposición a las condiciones 
antes mencionadas. 

3.23. Información suficiente sobre el medicamento o los 
medicamentos que el producto médico de que se trate esté destinado 
a administrar, incluida cualquier restricción en la elección de 
sustancias que se puedan suministrar; 
No aplica. 

3.24. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico 
presenta un riesgo no habitual específico asociado a su eliminación; 
No aplica, no presenta riesgos relacionados con su eliminación. 

3.25. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte 
integrante del mismo, conforme al ítem 7.3.del Anexo de la Resoluci6n 
GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de 
Seguridad y Eficacia de los productos médicos; 
No aplica, ya que no lleva incluido dentro de su composición ningún 
medicamento. 

3.26. El grado de precisión atribuido a los productos médicos de 
medición. 
No aplica, el producto médico no tiene funciones de medición. 

Esquema de etiqueta de instrucciones autoadhesiva 

Intrucclones de uso/advertencias 
Se conecta al paciente a traves de un dispositivo que tiene colocado 
previamente una guia con una butterfly o abocath ,por su lado macho luer 
lock y por sus lados de conexion hembras se conecta a un perfus macro o 
micro segun disponga el profesional o incluso a otras /laves de 3 vias en 
forma de tandem para lograr de esta forma pasar la medicacion ,etc en 
paralelo. Cuidados de enfermería: Verificar que el flujo sea parejo y el 
establecido por el profesional a cargo .Debe soportar la presion arterial 
humana (4 bares) y no hacer resistencia. 
Advertencias y/o precauciones:. 
No puede haber perdidas por ninguna de sus conexiones o cuerpo cuando el 
profesional gire el robinete ,segun la via que utilice 
No re-esterilizar ni reutilizar 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-47-8492/12-7 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnologíj Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

........... Jf .. .l .. 7 ... 6 ........ , y de acuerdo a lo solicitado por 

Ceemed S.H. de Gabriela Silvia Vllar Pereira y Walter Néstor Defeo Sociedad de 

Hecho, se autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los 

siguientes datos identificatorios característicos: 

Nombre descriptivo: Llave de tres vías 

Código de Identificación y nombre técnico UMDNS: 18-018 Válvulas de flujo 

unidireccional para circulación extracorpórea 

Marca del producto médico: N & G 

Clase de Riesgo: Clase 11 

Indicación/es autorizada/s: trasvasar o trasfundir dos soluciones al unísono o de 

forma Independiente por vía Intravenosa 

Período de vida útil: 3 años 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

Nombre del fabricante: Ceemed de Gabriela Silvia Vilar Pereira y Walter Néstor 

Defeo, Sociedad de Hecho 

Lugar/es de elaboración: Colombia 3863, San Justo, Provincia de Buenos Aires, 

Argentina 

Se extiende a Ceemed de Gabriela Silvia Vilar Perelra y Walter Néstor Defeo, 

Sociedad de Hecho el Certificado PM-1483-14, en la Ciudad de Buenos Aires, 
2 O JUL 2012 . d . . . (5) - t d I f h a ................................ , sien o su vigencia por CinCO anos a con ar e a ec a 

de su emisión. 

DISPOSICIÓN NO '1 7 6 
ejb , 
... ~~ 
é~ Dr oTTO A. OFlSINGHER 

'¡UB_INTERVENTOR 
"'N.M.A.or. 


