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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMA.T.

sueENos Arres, 1 7 JUL 2017

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-3529-17-2 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Drogueria Comarsa S.A.
solicita la autorizacién de modificacidon del Certificado de Inscripcion en el RPPTM
N° PM-661-36, denominado: Llaves de tres vias, marca KLF.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de Ila
normativa aplicable.

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion que le compete.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N© PM-661-36, denominado: Llaves de tres vias, marca KLF.
ARTICULO 20.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y que deberd
agregarse al Certificado de Inscripcidn en el RPPTM N°© PM-661-36.
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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos

ANMA.T.

ARTICULO 30.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
notifiquese al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de Ia presente
Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de uso
autorizados, girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica para que
efectie la agregacién del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,
archivese,
Expediente N°© 1-47-3110-3529-17-2
DISPOSICION No

Lp 8148

Dr CA RﬁéHMLE

Administrador Nacional
ANM.A
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacidn e Institutos

ANMA.T.

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de Ia Administracién Nacional de Medicamentos,

ecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicidon
¥ a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcién en

el RPPTM N° PM-661-36 y de acuerdo a lo solicitado por la firma Drogueria

Comarsa S.A.,
tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la

Nombre genérico aprobado: Llaves de tres vias,

Marca: KLF.

Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 769/12.
Tramitado por expediente N° 1-47-2499-11-2.

DATO ,
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
RECTIFICACION
TORIO HASTA LA FECHA UTeCACo
A MODIFICAR
WENZHOU  KLF  MEDICAL

No 258 Yonggiang west Road

PLASTICS CO.,LTD.,, No 8
HUANGSHAN SOUTH ROAD,

Fabricante ‘;‘ﬁ;‘é?ﬁ& o ZHEANG | \yeN7HOU INDUSTRIAL PARK.
e ' 325038 WENZHOU, ZHEJIANG
PROVINCE, P.R.China.
. Proyecto de Rétulo aprobado por
Rotulos Disposicién ANMAT N° 769/12. | [S- 25 a 26.
. Proyecto de Instrucciones de
Instrucciones Uso aprobado por Disposicién | Fs. 28 a 30.

de Uso

ANMAT N° 769/12.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado

antes mencionado.

al certificado de Autorizacién

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM a Ia

firma Drogueria Comarsa S.A., Titular del Certificado de Inscnpcnon en el RPPTM
N© PM-661-36, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias... V.. ?JUL m
Expediente N© 1-47-3110-3529-17-2
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JUJUY 2944
TEL. 54 341 4370353 / 4373361 / 4373362
4373318/ 4372081 / 4376

Drogueria Comarsa S.A.

ANEXO 111.B
2- ROTULOS

CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES Ef 5
INSTITUCIONES SANITARIAS : JU{ 2917

2.1. Razén social y direccion del fabricante y el importador

FABRICANTE: WENZHOU K.L.F. MEDICAL PLASTICS CO.,, LTD.
N°.8 HUANGSHAN SOUTH ROAD-WENZHOU INDUSTRIAL PARK-325038
WENZHOU, ZHEJIANG PROVINCE, P.R. CHINA

IMPORTADOR: DROGUERIA COMARSA S.A.- JUJUY 2944(2000) ROSARIO —
SANTA FE — ARGENTINA

2.2. Identificacién y contenido del envase
IDENTIFICACION: LLAVE DE TRES VIAS KLF
MODELQO: (Segiin corresponda)

CONTENIDO: 200 UNIDADES

2.3. Si corresponde, la palabra “estéril”

ESTERIL SI EL ENVASE ESTA INTACTO.

2.4. Cédigo de lote

LOTE: Segtin corresponda

2.5. Fecha de fabricacion y plazo de validez

FECHA DE FABRICACION: Segin corresponda
VENCIMIENTO: Segin corresponda

2.6. Un solo uso si corresponde

UN SOLO USO
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2.7. Condiciones de almacenamiento, conservacién y/o manipulacion 8 1 £ / 8
ALMACENAR EN UN AMBIENTE LIMPIO, FRESCO Y CARENTE DE

HUMEDAD.

EVITAR LA RECEPCION DIRECTA DE LA LUZ.

2.8. Instrucciones de uso

NO APLICA. En este producto, no corresponde debido a que puede garantizarse la
completa seguridad de su utilizacion sin la ayuda de tales instrucciones.

2.9. Advertencias/precauciones

NO REESTERILIZAR.

2.10. Método de esterilizacion

ESTERILIZACION CON GAS OXIDO DE ETILENO
2.11. Nombre del responsable técnico

DIRECTOR TECNICO: FARM. ANDRES BOIAGO
MATRICULA: 3361

2.12. Nimero de registro del prbducto médico

AUTORIZADO POR LA AN.M.A.T. PM- [661]- [36]
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3- INSTRUCCIONES DE USO

CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E
INSTITUCIONES SANITARIAS

3.1.

FABRICANTE: WENZHOU K.L.F. MEDICAL PLASTICS CO,, LTD.
N°.8 HUANGSHAN SOUTH ROAD-WENZHOU INDUSTRIAL PARK-325038
WENZHOU, ZHEJIANG PROVINCE, P.R. CHINA '

IMPORTADOR: DROGUERIA COMARSA S.A.- JUIUY 2944(2000) ROSARIO —
SANTA FE — ARGENTINA

IDENTIFICACION: LLAVE DE TRES VIAS KLF

CONTENIDO: 200 UNIDADES

ESTERIL SI EL ENVASE ESTA INTACTO

UN SOLO USO

ALMACENAR EN UN AMBIENTE LIMPIO, FRESCO Y CARENTE DE
HUMEDAD

EVITAR LA RECEPCION DIRECTA DE LA LUZ

NO REESTERILIZAR

ESTERILIZACION CON GAS OXIDO DE ETILENO

DIRECTOR TECNICO: FARM. ANDRES BOIAGO
MATRICULA: 3361

AUTORIZADO POR LA AN.M.A.T. PM- [661]- [36]

3.2. Este producto est4 disefiado para regular el paso de la infusion desde dos
diferentes soluciones parenterales hacia la vena del paciente.

3.3. El dispositivo consiste en un adaptador luer lock, un robinete y dos sitios de
insercién. Los dos sitios de insercion se ajustan a dos sets de administracion unidos
a sus correspondientes soluciones parenterales. Con el robinete se regula el paso

& del liquido desde los dos sets de administracién hacia la vena del paciente a través
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de una prolongacién unida al adaptador luer lock. Esta prolongacion se presenta en
algunos modelos y posee en su extremo un adaptador luer slip con un capuchén de (8 ’ '
proteccion. Este adaptador luer slip esté disefiado para unirse a una aguja hipodérmica 4
aguja de venoclisis.

3.4. Este producto no necesita mantenimiento y calibrado, Yy para su uso correcto y
seguro, debe unirse mediante los sitios de insercién a los set de administracién y
mediante al adaptador luer lock al prolongador por un extremo y a la aguja por el
otro, para infundir las soluciones al paciente.

3.5. Los sitios de insercién deben estar bien ajustados a lo conectores de los sets de
administracion y a su vez el adaptador luer lock al prolongador y este tltimo a la
aguja que se inserta en la vena del paciente. Durante todo el proceso de utilizacion
se debe seguir estrictamente una técnica aséptica.

3.6. NO APLICA. Este producto no esta destinado a utilizarse en investigaciones o
tratamientos especificos.

3.7. En caso de que el envase protector individual se encuentre abierto o dafiado, el
producto debe descartarse ya que no puede ser reesterilizado.

3.8. NO APLICA. El producto no est4 destinado a reutilizarse y tampoco debe ser
esterilizado antes de su uso.

3.9. NO APLICA. Las llaves de tres vias no requieren ningln tratamiento antes de
utilizarse. Para su correcta utilizacién deben unirse por los sitios de insercién a los
sets de administracion y a través del adaptador luer lock al prolongador y este
tltimo a la aguja que conduce las soluciones hacia la vena del paciente. Mediante
el robinete se regula el paso de las soluciones desde los sets de administracién
hacia la vena del paciente.

3.10. NO APLICA. El producto médico no emite radiaciones.

3.11. NO APLICA. El producto médico no tiene asociados cambios de funcionamiento.

3.12. NO APLICA. No deben adoptarse precauciones en lo que respecta a exposicion a
campos magnéticos, influencias eléctricas externas, descargas electrostaticas,

presion o variaciones en esta, etc.

3.13. NO APLICA. No existen restricciones respecto a los medicamentos que pueden
administrarse a través de este producto médico.

3.14. Para la eliminacion de las Ilaves de tres vias en forma segura, seguir los
procedimientos locales para la eliminacién de residuos clinicos.
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3.15.NO APLICA. El presente producto médico no contiene medicamentos incluidos

como parte integrante del mismo. 3 4 i

3.16. NO APLICA. Este producto médico no esta destinado a medicion.
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