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Ministerio de Salud DISPOBIOION W 9 7
. Secretaria de Politicas,
" Regulacién e Institutos

ANMAT.
sUENos arres, 2 7 JUL 2012

VISTO el Expediente N° 1-47-9282-10-4 del Reglstro de esta
Administracién Naclonal de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDOQ:

Que por las presentes actuaciones Nipro Medical Corporation Suc.
Arg. salicita se autorice la inscripcidon en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializaciéon de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, v
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico naclonal
por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.
rme Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccidon de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado retine los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracidon y el controf
de calidad del producto cuya inscripcion 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 &reas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla ia normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
médico abjeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facuitades conferidas por los Articulos
89, inciso i) y 109, Inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;
Ei INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNCLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM} ‘de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica de! producto medico de marca
Nipro, nombre descriptivo Llave de tres vias y nombre técnico Liaves de Paso, de
acuerdo a lo solicitado, por Nipro Medical Corporation Suc. Arg, con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexc 1 de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotuio/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 100 y 101 a 104 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULQO 3¢ - Extiendase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando comoe Anexo III
de |a presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar [a
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-877-16, con exclusion de toda otra
leyenda no contempiada en la normativa vigente.

ARTICULO 59°- La vigencia dei Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco {5} afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Meédica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo corre5pondiente. Cumplido,
archivese.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
Inscfipto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ...... 43.97 .....
Nombre descriptivo: Liave de tres vias

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-803 - Liaves de Pasc
Marca de {los) producto(s) medico(s): Nipro.

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacidn/es autorizada/s:.Suministra diferentes drogas ai paciente,

Modelo/s: NCN-3, NCN-3L, 3W-L, 3W-L-L, 3W-R-L, 3W-R, 3W-RC-L, 3W-RC.
Periodo de vida qtil: hasta 30 dias.

Piazc de validez: 5 afios.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre de! fabricante: Nipro Corporation Odate Plant.

Lugar/es de elaboracién:Ne 8-7, Hanukiyachi Niida, Odate-shi, Akita, 018-5794
Japon,

Nombre del comercializador: Nipro Corporation

Direccidon del comercializador: 3-9-3 Honjo-Nishi, Kita-Ku, Osaka-shi, Osaka,
Japén.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S de!
PRODUCTO. MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No
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MEDICAL CORPORATION. Sucursal Argentina
CATAMARCA 1394 (1246) CAP. FED. ARGENTINA
TEL: 4942-1869 FAX: 4942-1849
E-mail: niproarg@nipro.com.ar

ANEXOIII B
Llave de Tres vias

ROTULOS

Fabricante: Nipro Corporation
3-5-3, Honjo-Nishi, Kita-ku, Csaka-shi, Osaka, Japén
Lugar de fabricacién: Nipro Corporation Odate Factory
8-7, Hanukiyachi Niida, Qdate-shi, Akita, 018-5794 Japdn.
Importador: NIPRO MEDICAL CORPORATION Suc. Arg.
Catamarca 1394 Cap. Fed.

Llave de Tres Vias

Modelos: NCN-3, NCN-3L, 3W-L, 3W-L-L, 3W-R-L, 3W-R, 3W-RC-1, 3W-RC

No pirdgeno — No téxico.

Estéril. Esterilizado por ETQ. Un 56lo uso.
Lote:

Fecha Venc:

Advertenclas y contraindicaciones:
No utilizar si ¢l envase estd roto

Ver instrucciones de uso,
S6lo debe utilizarse bajo supervision médica.

Almacenamlento:
No almacenar a temperaturas extremas ni con humedad. Evitar la exposicién directa a la luz solar.

Directora Técnicar Farmacéutica Mariela Aleixo M.N. 14522

Autorizado por la ANMAT PM-877-16

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Figura 1: Modelo de Rétulo.
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INSTRUCCIONES DE USO

Indicaciones del rétulo
Fabricante: Nipro Corporation
3-9-3, Honjo-Nishi, Kita-ku, Osaka-shi, Osaka, Japon
Lugar de fabricacion: Nipro Corporation Odate Factory
8-7, Hanukiyachi Niida, Odate-shi, Akita, 018-5794 Japén,
Importador: NIPRO MED{CAL CORPORATION Suc. Arg.
Catamarca 1394 Cap. Fed.
Producto: Llave de Tres Vias
Modelos: NCN-3, NCN-3L, 3w, 3W-L-L, 3W-R-L, 3W-R, 3W-RC-L, 3W-RC

Método de esterilizacion: Esterilizado por ETQ. Un s6lo uso.

Advertencias y contraindicaciones:
» No utilizar si el envase esta roto
» Ver instrucciones de uso.
e Sllo debe utilizarse bajo supervision médica.
Almacenamiento:
» No almacenar a temperaturas extremas ni con humedad. Evitar la exposicién directa a la

luz solar.
Directora Téchica: Farmacéutica Mariela Aleixo M.N. 14522

Autorizado por la ANMAT PM-877-16
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meédico:

La Llave de Tres Vias es un producto médico cuya principal funcidn es permitir suministrar
diferentes drogas al paciente sin la necesidad de por ello, tener que recurrir a jeringas y agujas, y
por lo tanto, numerosas punciones.

Este producto médico no esté en contacto directo con el paciente, en cambio, toma contacto
directo con la sangre del mismo, y su uso puede extenderse por perodos de tiempo que van de
pocas horas hasta 30 dlas.

Informacién relacionada con_la instalacién del producto médico con otros productos
médicos con gl fin de lograr una combinacidn sequra:

La Llave de Tres Vias puede ser utilizada en interaccién con otres productos que permiten
regular el suministro de gases o fluidos a través de la llave de tres vias al paciente.

Informaciéon Util que permite comprobar que el producto médico esté bien instalado y

pueda funcionar con plena sequridad:

o Inspeccionar el envase de la Llave de Tres Vias para asegurarse de que estd intacto.
Sacar el dispositivo del envase.

= Conectar las Ilneas de infusidn a los puertos correspondientes.

« Retirar el protector de la Llave de Tres Vias y mantener el dispositivo recto hacia arriba.

« Abrlr los cierres de las lineas de infusién y eliminar el aire girando la llave hasta |a posicion
abierta. Cerrar posteriormente.

« Conectar el dispositivo de inyeccién y asegurar.

» Girar la llave a la posicién abierta y ajustar el flujo.

informacién 1til que pemmite evitar riesqos relacionados con la implantacién de! producto

médico:
No Aplica (la Liave de Tres Vias no requiere implantacion).

Informacién relativa a los riesgos probables de interferencia relacionados con la presencia

del producto médico en un tratamiento especifico:
No Aplica (la Liave de Tres Vias no presenta interferencia o riesgo de interferencia reciproca

con otros dispositivos}.
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corresponde la indicacién de los métodos adecuados de reesterilizacion.

No Utilizar si el envase esta roto.

Productos reusables: Limpieza, desinfeccion, acondicionamiento. Método de esterilizacion
si el producto debe ser reesterilizado.

No Aplica (Este es un producto de un solo uso)

Tratamiento o procedimiento adicional: que deba realizarse antes de utilizar el producto

médico {por ejemplo, esterilizacién, montaje final, entre otros).

No Aplica (la Llave de Tres Vias no requiere de tratamiento o procedimiento adicional al

ehunciado en el item 4 de las Instrucclones de Uso).

Producto_médico gue emita radiaciones: informacién relativa a la paturaleza, tipo,
intensidad y distribucién de dicha radiacién.
No Aplica (la Llave de Tres Vias no emite radiaciones).

Las precauciones en caso de cambios del funcionamiento.

La Llave de Tres Vias debe ser desechada en caso de algn cambio en su funcionamiento

Las precauciones con respecto a la exposicion a_campos magnéticos. a influencias
electricas externas, a descargas electrostaticas. a ia presion o a variaciones de presién, a
la aceleracién a fuentes térmicas de ignicién, entre otras.

¢+ La Llave de Tres Vlas es de uso restringido para personal calificado.

= Antes de usar el producto asegurarse de que el envase mantiene su integridad.

o Utilizar inmediatamente después de haber sacado el producto de su envase individual,

» El producto no debe ser utilizado en aquelios pacientes que presenten sensibilidad a
alguno de los materiales usados en (a fabricacion del dispositivo.

« No debe utilizarse para la administracién de liquidos o fluidos muy viscosos o para realizar
transfusiones de sangre.

Productos que suministran medicamentos: Informacién sobre el medicamento.
La Liave de Tres Vias es utilizada para suministrar gases y/o fluidos al paciente en caracter

de drogas o sustancias nutritivas y necesarias para €l mismo.




Las precauciones en la eliminacién del producto médico.

Después de su uso desechar en un contenedor adecuado respetando el medioambi

Los medicamentos incluidos en el producto médico
No Aplica (la Llave de Tres Vlas no se comercializa junto a un medicamento).

El grado de precisibn atribuido a los productos médicos de medicion,

No Aplica (la Llave de Tres Vias no tiene funcidn de medici6n).
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-9282-10-4

El Interventor de la Administracidbn Naclonal de Medicamentos, Alimentos y

Tecpologia _Médica {ANMAT) certifica gue, mediante la Disposicion N©
30 g ...... , ¥ de acuerdo a lo solicitado por Nipro Medical Corporation

Suc.Arg, se autorizé la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y

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

siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Llave de tres vias

Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 13-803 - Ulaves de Paso

Marca de (los) producto(s) médico(s): Nipro.

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacién/es autorizada/s:.Suministra diferentes drogas al paciente.

Modelo/s: NCN-3, NCN-3L, 3W-L, 3W-L-L, 3W-R-L, 3W-R, 3W-RC-L, 3W-RC.

Perfodo de vida util: hasta 30 dias.

Plazo de validez: 5 afios.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: Nipro Corporation QOdate Plant.

Lugar/es de elaboracion:N°® 8-7, Hanukiyachi Niida, Odate-shi, Akita, 018-5794

Japon.

Nombre del comercializador: Nipro Corporation

Direccion del comercializador: 3-9-3 Honjo-Nishi, Kita-Ku, Osaka-shi, Osaka,

Japon

Se extiende a Nipro Medical Cfrgo‘ﬁjuoni %fxrg el Certificado PM-877-16, en la

Ciudad de Buenos Aires, a . siendo su vigencia por cinco (5)

-afios a contar de la fecha de su emisién.
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