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D1SPOSICION N° 2 9 O O
;Ministeriv dé Saf¡u[

Secretaria áe rFofiticas,
rJ?JguÚlcwne Institutos

JlJV'MJ''t

BUENOS AIRES 2 B MAR 2016,

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-5069-15-2 del Registro de esta

I
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones EVERMED S.R.L. solicita se

autorice la inscripción en el Registró Productores y Productos de TeclolOgía

Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto ~éldiCO.

Que las actividades de elaboración y comercialización de prohuctos

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

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

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

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

I
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reúne los. I
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el Jontrol

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

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 el Decreto

N° 1490/92 Y el Decreto N° 101/15 de fecha 16 de Diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE,
•,

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:
. I

ARTICULO 10.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacio~alde
I

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del producto médico

marca Dispoflex, nombre descriptivo Llave de 3 vías estéril desechable y nombre

técnico Llaves de Paso, de acuerdo con lo solicitado por EVERMED S.R.L., con los

Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo en el Certificado de

Autorización e Inscripción en el RPPTM, de la presente Disposición y que forma

parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 2°,- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo y de

instrucciones de uso que obran a fojas 11 y 12 a 13 respectivamente.

ARTÍCULO 30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1999-22, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el1;rtículO 1° será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTÍCULO 50.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el DepartameJto de

Mesa de Entradas, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia

autenticada de la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e

instrucciones de uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Inforlación

Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. cuJPlido,

archívese.

Expediente NO1-47-3110-5069-15-2

DISPOSICIÓN NO

SS

Dr ROBERTO ~lille
Sllbadm\"lS\fa~QT Nltt;i\onal

A.N.)(.A.'1'.
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RÓTULO

Llave de 3 vías estéril de un solo uso,
I

Fabricante

Importador

Disposafe Health and Life Care Ud.
Plol No. 1 & 2, Phase 11, Sector-59
Ballabgarh
Faridabad-121004
Haryana (INDIA)

Evermed S.R.L
Avda Combatientes de Malvinas 3168,
Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina

Llave de 3 vías estéril desechable

Modelo: Sin tubo de extensión

PRODUCTO PARA USO UNICO • NO REUTILIZABLE
PRODUCTO ESTERll

Marca

¡N0 Lote
.Fecha de Fabricación

Almacenamiento

Dispoflex

Xxxx

Xxxx

Esterilizada por Óxido de etileno

Ver Instrucciones de Uso

I Director Técnico farmacéutico PabloMinkowicz

"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias"

Advertencia: No utilizar si el envase se encuentra abierto o dañado
I

Envase conteniendo 1 unidad
Vida útil: 5 años.
¡Autorizado por la ANMAT PM-1999.22

EVE S..R.L.
PA KOWJCZ
DIR OR TECNICO

M.N.11312
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INSTRUCCIONES DE USO

~~bricadopor:
Disposafe Health and Life Care Ud.
Plol No. 1 & 2. Phase 11, Sector-59
Ballab9arh
Faridabad-121004
Haryana (INDIA)

Importado por:
Evermed S.R.L
Avda Combatientes de Malvinas 3168,
O'¡udad Autónoma de Buenos Aires, Argentina

Indicaciones:
Infusiones de soluciones intravenosas
Administración intermitente de drogas por vía intravenosa.,

Formas de uso:
•
•

ji :

•
•
•
•

Comprobar visualmente que el envase esté intacto
Abrir el envase y extraer el producto de su envase estéril
Conectar una o dos vías de infusión en los puertos, según se desee
Quitar el protector del conector macho y mantener en posición vertical
Con las abrazaderas, abrir el catéter de infusión IV y desplazar por completo el air,e
girando la llave de tres vías estéril de un solo uso con el rotor para abrir la posición,
Rotar la llave de tres vias estéril de un solo uso para cerrar la posición I
Conectar el dispositivo a la venopunción. asegurándolo con ,la posición de bloqueo
Girar la llave de tres vias estéril de un solo uso a la posición de apertura y ajustar a
la velocidad de infusión

C'ontraindicaciones:
1
1 • No debe utilizarse para alta viscosidad o administración de Iipidos
• El producto no debe utilizarse en pacientes que presenten hipersensibilidad a alguno

de los materiales utilizados
• No debe utilizarse en transfusiones de sangre

,
Precauciones y advertencias:

• El uso de este producto está limitado a un profesional médico o para médico
• Leer las instrucciones antes de usarlo
• El producto puede ser utilizado de acuerdo a las instrucciones de uso

j
!. El fabricante declina toda responsabilidad por las 'posibles consecuencias derivadas

del uso inadecuado I
• Observe cuidadosamente el envase antes de usarlo ;
• El transporte y la manipulación inadecuada pueden dañar de manera funcional la

estructural el dispositivo y/o su envase 1

• Se garantiza que el producto es no tóxico, estéril y no pirógeno. mientras ~u
envoltorio no haya sido abierto o dañado

• .No limpiar ni volver a esterilizar el producto.
• Producto para uso único. Descartar luego de usar

j

i.. El producto de utilizarse inmediatamente después de haber abierto el envase
No exponer a la luz solar en forma directa

• No utilizar si el envase se encuentra abierto o dañado

EVE:~Rl
PAB INKowicz'. P' .¡;)!~ETORrECNICO aglna 2 de 8

!okfo!¡1131.1
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Producto estéril. Esterilizado por Oxido de etlleno
Producto para uso único. No reutilizable.

Conservación:
Conservar el producto a temperatura ambiente. Mantenerla llave de tres vlas estéril de
un solo uso de la humedad y de fuentes de calor. Evitar la radiación solar directa.
Después de su uso, desechar en un contenedor adecuado respetando el medio
ambiente.

Director Técnico: Farmacéutico Pablo Minkowicz

"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias"
AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM 1999-22
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ANEXO
CERTIFICAOO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente N°: 1-47-3110-5069-15-2

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de MedjCam~entosl. I
2mentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N°

......~ ...O....Q, y de acuerdo c~n lo solicitado por EVERMEDS.R.L., se auto1riZÓ la

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de TeC~OIOgía

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificJtoriOS

característicos:

Nombre descriptivo: Llave de 3 vías estéril desechable

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 13-803.L1aves de Paso

Marca de los productos médicos: Dispoflex

Clase de Riesgo: II

Indicaciones autorizadas: Infusiones de soluciones intravenosas.

intermitente de drogas por vía intravenosa.

Modelo: Sin tubo de extensión.

Período de vida útil: 5 años

Forma de presentación: Envasada y esterilizada individualmente

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Fabricante; Disposafe Health and Life Care Ltd.

Lugar de elaboración: Plot No. 1&2, Phase 11, sector 59 Ballabgarh, Farid'7ibad,,,

,;.~"" '00, ,,, •••• 'oc, 'o",
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Se extiende a EVERMED S.R.L. el Certificado de Autorización e Inscripción del

PM-1999-22, en la Ciudad de Buenos Aires, a ...~..8...~M..?º1tl .., siendo su
I

vigencia por cinco (S) años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN NO
2. 9 O O

Dr. BERTO LEDE
61b8dmlnl~ríl~QrNauional

A..N-M .••..T.
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