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"2016 - AÑO DEL BICENTENARjO DE LA DECLARACIÓN DE LA INDEPENDENCIA lerONAL"

, OISPOSICION N° \ 1 O 9 21 t
Ministerio de Salud

Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

AN.MAT.

BUENOS AIRES, O" OCT2~

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-003120-16-6 del Registro de

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología ~édica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones KELMER SA solicita se autorce la

inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología Médica CRP.\PTM)

de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

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

MERCOSUR/GMCjRES.NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico naJional

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

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reúnllos

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 corresponde autorizar la inscripción en el RPPTMdel producto

médico objeto de la solicitud.
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"2016 ~ AÑO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACIÓN DE LA INDEPENDENCIA JACIONAL"

DISPDSICIÚN N° ~ ~ O9 2 ~
Ministerio de Salud

Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

AN.M.A.T.
Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Glecreto

N° 1490/92 Y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

I
Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

'MEDICAMENTOS, ALIMENTOS y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-129-180, con exclusión de toda otra

2.

ARTÍCULO 1°,- Autorízase"la inscripción en el Registro Nacional de Product res y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración NaCion1al de

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

marca GST, nombre descriptivo LLAVES DE PASO DE TRES VíAS Y nJmbre

técnico Llaves de Paso, de acuerdo con lo solicitado por KELMER SA, cJn los

Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo en el Certificato de

Autorización e Inscripción en el RPPTM, de la presente Disposición y que f~rma

parte integrante de la misma. \

ARTÍCULO 2°.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instr.UCCionesde uso que obran a fojas 5 a 6 y 7 a 8 respectivamente. \

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

ARTÍCULO 40 .• La vigencia del Certificado de Autorización mencionado eh el

I
Artículo 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 1. I
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I
DISPOSIGION N° ~ f O9' 2 t

I
Inscríbase en el Registro Nacional de produJtores y

I
Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa

de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autentiJada de

Ministeriode Salud
Secretaria de PoJiticas,
Regulacióne Institutos

A.N.MAT.
ARTÍCULO 50.- Regístrese.

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

uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnicl a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente N° 1-47-3110-003120-16-6

NS

DISPOSICIÓN NO

-10921'

Dr. Il:I:OAEIUilD t.~1ihj
Subadmlnlstrldor NaclO1la1

A.N.M.A.T.
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I[] KELMER S.A. lLAVES DE PASODE TRES VíAS MARCAGST PM-129-

PROYECTO DE RÓTULO

LLAVES DE PASO DE TRES VIAS

MARCA GST
MODELO XX

040CT (1)

(Donde XX puede ser CON TUBO DE EXTENSIÓN! SIN TUBO DE EXTENSIÓN)

Fabricado por: O.S.T. Corporation Limited
B-13, Okhla Industrial Area Phase -ll,New Delhi - 110 020, iNDiA

Importado por: KELMER SA
Colombia 275 (1603) Villa Martelli - Buenos Aires - Argentina
Directora Técnica: Sonia Tenaglia - Farmacéutica UBA - MP 15607
Autorizado por la ANMAT PM-129-180
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTiTUCIONES SANITARIAS

MEcHO EN INDIA¡

, LOT: i----, ISTERILE,EOI

ESTE PRODUCTO DEBE SER UTILIZADO POR PERSONAL CALIFICADO

Precauciones y advertencias

• Producto estéril, apirógeno.
• De un solo uso. No reutilizar. Descartar después de usar, de manera segura
• Esterilizado por óxido de etBeno
• No utilizar si el envase está dañado
• Debe ser almacenado en lugar fresco y seco, protegido de la luz solar directa y

temperaturas elevadas. (Condiciones extremas de humedad o temperatura pueden
afectar el envase del producto, resultando en menor tiempo de esterilidad).

F;",m. OMIA TEMAGt:fA
M.P. ,607. M.N.1~il62

(NJ. 221160747
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Este producto médico no debe ser utilizado en los siguientes casos:

I~KELMER S.A.

Contraindicaciones

LLAVES DE PASO DE TRES VÍAS MARCA GST

•

•

Pacientes con conocida hipersensibilidad a cualquiera de los materiales usados para
la fabricación (policarbonato grado médico; polietileno de alta densidad - H.D.P.E)

• Administración de fluidos de alta viscosidad
Transfusión sanguínea

REl'ERENCIA DE SIMBOLOS

~l Fecha de fabricación

Fecha de vencimiento

: LOT: ¡ Número de lote

~ Producto de un solo uso

'STERILEI EO] Esterilizado por óxido de etilt:no

I~

~

Almacenar al abrigo de la luz solar directa

Amacenaf al abrigo del agua _1'

GAL

------- ---~---------~---
ROTULOS E INSTRUCClO ES-ft'7ANEXO T11 B DE msp. AI\TMA'r 2-

Fr17l, SO r, r~~.I

M.P. 15;0 • M.N. 1516
D.N.I Z2Jl60747
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

I~KELMER S.A. U.AVES DE PASO DE TRES VÍAs MARCA GST

-"1092 t
LLAVES DE PASO DE TRES VIAS

MARCA GST
MODELO XX

(Donde XX puede ser CON TUBO DE EXTENSIÓN/ SIN TUBO DE EXTENSIÓN)

Fabricado por: G.S.T. Corporation Limited
B¡13, Okhla Industrial Area Phase -11,New Delhi - 110 020, INDIA

Importado por: KELMER SA
Colombia 275 (1603) Villa Martelli ~ Buenos Aires -Argentina
Directora Técnica: Sonia Tenaglia - Farmacéutica USA - MP 15607
Autorizado por la ANMAT PM-129-180
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

¡HECHO EN INDIA¡
I

~ ~T~RIL"~61

ESTE PRODUCTO DEBE SER UTILIZADO POR PERSONAL CALIFICADO

Precauciones y advertencias

• Producto estéril, apirógeno.
• De un solo uso. No reutilizar. Descartar después de usar, de manera segura
• Esterilizado por óxido de etileno
,. No utilizar si el envase está dañado
• Debe ser almacenado en lugar fresco y seco, protegido de la luz solar directa y

temperaturas elevadas. (Condiciones extremas de humedad o temperatura pueden
afectar el envase del producto, resultando en menor tiempo de esterilidad).

B DE ISP. ANMAT 23181 02)

F'"". o~j
M.p.1 b7. M.N~~~FJ:

o .l. 22R60747

GLAOYSPE
APODER A

ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO



Este producto médico no debe ser utilizado en los siguientes casos:

I~KELM:ER S.A.

Contraindicaciones

lLAVES DE PASODE TRES VÍAS MARCAGST PM~129-

• Pacientes con conocida hipersensibilidad a cualquiera de los materiales usados para
la fabricac.ión (policarbonato grado médico; polietileno de alta densidad - H.D.P.E)

• Administración de fluidos de alta viscosidad
• Transfusión sanguínea

Recomendaciones y sugerencias de uso
(Lo siguiente es s610 a modo orientativo, como sugerencia. La experiencia y juicio profesional debe prevalecer a la hora
de utilizar correctamente el produclo)

• Realizar una inspección visual para corroborar que el envase está intacto
• Abrir el pouch y remover la llave de paso de tres vías (La llave debe utilizarse

inmediatamente después de abrir el pouch)
• Remover el tapón plástico
• Tirar del pivote hasta que se fije
• Conectar firmemente la llave al resto de los componentes, mientras va rotando

suavemente
• Girar el robinete hasta encontrar la posición deseada
• Una vez finalizada la operación, volver a girar el robinete cerrando los puertos,

aflojar el pivote, y separar la llave del resto de los componentes

¿-

Fi':TTI,
M.P, 1 07. M.N. 151 Z

O.. 1. ZZll50747



'~2016 - AÑO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACIÓN DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL"

i
Ministeriode Salud

Secretaríade Políticas,
Regulacióne Institutos

A.N.M.A.T.

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-3110-003120-16-6

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

1.0.9.2...f, y de acuerdo con lo solicitado por KELMER SA, se autorizó la

característicos:

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

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Próductos de Tecnología

identificttorioS

Nombre descriptivo: LLAVES DE PASO DE TRES VíAS

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

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): GST

Clase de Riesgo: 11

Indicación/es autorizada/s: Está conectado a un catéter intravenoso por un fado

y a un set de infusión por el otro y su uso previsto es facilitar la introducción, de

hasta dos fluidos simultáneamente, dentro del sistema circulatorio.

Modelo/s: Con tubo de extensión y Sin tubo de extensión

Período de vida útil: 5 años

Forma de presentación: Individualmente

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: G.S.T. CORPORATIONLIMITED
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Lugar/es de elaboración: B-13, Okhla, Industrial Area Phase-I1, New Delhi - 110

020, India

Se extiende a KELMERSA el Certificado de Autorización e Inscripción del PM-129-

180, en la Ciudad de Buenos Aires, a ..O.~..OCI..20ti ..., siendo su vigencia

por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN

Dr. ROBE(lTO ~¡¡¡¡
SUbadmlnlsttll~Or Nacio&al

A.N .M:.,4..".l\
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