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BUENOS AIRES, 13 DIC 2014

VISTO el Expediente N© 1-47-0000-1925-13-0 del Registro de esta

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MARCRIS MEDICAL S.A. solicita
se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional

por Disposicién ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

1

ﬁl Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional

" de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado retine los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que :Ios
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control

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

|

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.

-



DISFOSICION N‘!S 62 0

Secretaria de Politicas,
' Regulacion e Institutos
ANMAT

: Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
|
|

i N° 1490/92 y 1886/14.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE: -

" ARTICULO 10°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productorés y
| Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional| de
| Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto métl:iico
marca MCM, SQL, nombre descriptivo SET DE INFUSION y nombre técf;!ico
Controladores de Infusion, de acuerdo con lo solicitado por MARCRIS MEDICAL
S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el
Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM, de la presente Disposicidn
'Y que forma parte integrante de 1a misma.

| ARTICULO 2¢0.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
. instrucciones de uso que obran a fojas a fs 31 y 32 a 34 respectivamente.

| ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar |a
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1173-26, con exclusion de toda otra
.leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencionado en el

| Articulo 19 sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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Ministerio de Safud 8 6 8 O
Secretaria de Politicas,
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ANMAT
ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por la Mesa de Entradas de la
Direccion Nacional de Productos médicos, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicién, conjuntamente con su
Anexo, rotulos e instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccion de
Gestion de Informacién Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-0000-1925-13-0
DISPOSICION N©
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Marcrismedical S.A Set de infusion PM1173-26 .

Proyecto de rétuios del Producto Medico
Segin Anexo lI.B de la Disp. 2318/02 (TO 20(@ 6

MCM - SQL
Set de infusion

Importado por MARCRISMEDICAL S.A.

Brandsen 5302, La Tablada, Bs.As., Argentina

Fabricante: Jiangxi Hongda Medical Equipment Group Lid.

39 South Shengli Road, Jinxian Country, 331700 Nanchang, Jiangxi Province,P.R. China.

ESTERIL

LOTE (de origen)

FECHA DE FABRICACION (de origen)
VENCIMIENTO {de origen)

PRODUCTO MEDICO DE UN SOLO USO
ATOXICO, APIROGENC

Conservar a temperaturas entre 10°C y 30°C. )
Si el pouch se encuentra abierto o dafiado no utilizar el producto medico

ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO
Direccion Técnica: Farm. Daniel Lewkowicz, MP 19351

Producto medico aprobado pér la ANMAT PM 1173-26
“Wenta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Contenido: 1 unidad en blister estéril
Presentacién. Envases x1, %20, x 100 unidades

Dania{l/Lewkowicz
Direcdidn Téenica

MARCRIS MEDICAL S.A.

Jiangxi Hongda Medical Equipment Group Lid.




MaEcrismedical S.A. Set de infusion PM1173-26 .

Sumario de Informaciones basicas de las instrucciones de usd
segin Anexo IH.B de la Disp. 2318/02 (TO 2004) 8 ”

34

MCM - SQL
Set de infusion

importado por MARCRISMEDICAL S.A.

Brandsen 6302, La Tablada, Bs.As., Argentina

Fabricante; Jiangxi Hongda Medical Equipment Group Ltd.

39 South Shengli Road, Jinxian Country, 331700 Nanchang, Jiangxi Province,P.R. China.

Modelos
Modeto 1 (Premium i a): pico protecior, pico de pldstico.con ventilacitn da .
aire, camara de goteo con fillro, regulador de fiujo, conexidn luer slip, sin
aguja, tubo 150cm
Modefo 2 (Premium | b): pico protector, pico de pléstico con ventilaciin de
aire, camara de goteo con fitro, ragulador de fiuje,sin aguja, tubo 150cm,
conexion fuer lock
Modslo 3 (Pramium | c): pico protector, plco de plastico con ventilasion de
alre, cdmara de gotso oon filtro, regulador de fiujo,sin aguja, tubo 180cm,
conexion [uer shp -

Modelo 4 (Pramium | gk pico protector, pico de pléstice con veniilacion de

gire, camara de goteo con fitra, regulador de fivjo,sin aguja, tubo 180¢cm,

conexion iver lock

Modelo 5 (Prarnium | 8); pico protector, pico 44 pléstico con ventilacion da

gire, camara de goteo con fillro, regulador de flujo,conexidn luer lip, sin

agula, tubo 150 cm '

Modelo 6 (Premium | f): pico protector, pico de pléstico con ventilacién da !
aire, camara de goteo con filro, reguladar de flujo,sin aguja, tubo 150 cm, '
conexidn luer lock

Modelo 7 (Premium Ii @ ¥ pico protactor, pico de piéstico con ventitaclén de
airs, camana de goteo con fitro,conexién Y, regulador de flujo, conexidn
luer slip, sin aguja, tubo 180 an

Modelo 8 {Premium I} b} : pico protector, pico de pléatico oon ventilacion ds
aire, camara de goteo con fillro,conexidn Y, regulador de flujo,conexion
er lock, sin aguja, tubo 150 cm

Modelo @ (Premium ! ¢) ; pico protactor, pico de pléstico con ventilacion de
aire, camara da goteo con fitro,conexddn Y, regulador de fiujo,conexidn
luer lock, sin aguja, tubn 180 cm

Models 10 (Premium H d): pico protector, pico de pléstico con ventllacin
de aire, camara de goteo con fillro,conexién Y, regutador de flujo,conexién
lusr slip, sin aguja, tubo 180 cm

Modeto 11 (Premium it e): pico protector, pico de pléstico sin ventilacion de
aire, camara de goteo can filtro,conexidn Y, regulador de flujo,conexion
uer slip, sin aguja, tubd 150cm

Modelg 12 (Premium Il f) pico protactor, pico de plastico sin ventilacidn de

alre, gémera de goteo con fillro,conexion Y, regulador de flujo,conexién

tarjo MNé aliggos Daniel ﬁewkowicz
. Dirac£ion Técnica
HALRCRI DICAL S A MARCR!IS MEDICAL S.A.

Jiangxi Hongda Medical Equipment Group Ltd.



Marcrismedical S.A. Set de Infusion PM1173-26 .

INDICACIONES DE USO
Los eq uipes de infusion intravenosa son dispositivos disefiados con el propésito de infundir
soluciones parenterales por goteo intravenoso. Destinado a la conduccién de liquidos para
perfusién o introduccidn dentro del cuerpo.

INSTRUCCIONES DE USO B
1. Rasurar la zona para facilitar la inmovilizacién .
2) Desinfectar la zona de puncién y extraer ei producto con cuidado de su
envase-

3) A escasa distancia de la vena y en la direccidén del flujo sanguined, la
aguja se introduce progresiva y suavemente, siempre con el bisel hacia
arriba y con el extremo libre sobre una compresa estéril.

4) Canalizar la vena unos milimetros asegurando su integridad inyectando
lentamente 1 o 2 milifitros de solucién salina estéril,

5) Para la fijacidn de la aguje se usaran tres tiras de tela adhesiva: la
primera, perpendicular & la aguja y sobre el punto de

puncion; {a segunda, haciendo una corbata alrededor de ia aguja, ¥ la
tercera, en corbata, alrededor de 1as aletas de aguja. '
6) No se debe tapar la zona del extremo de [a aguja para poder vighar con |
facilidad 'a integridad de s vena.

7) E! peso del sistema de suero bastarfa para sacar la aguja de la vena, por '
lo que se realizard un bucle de seguridad, disminuyendo asi (a tensidn en fa
zona de puncién.

8) Conectar al resto del equipo y comenzar |2 percusién.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

ESTERIL, ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO

PRODUCTO MEDICO DE UN SOLO USO

ATOXICO, APIROGENQO

Aténcidn: No reesterilizar

Material para utilizar una sola vez

No utilizar si el envase no esta integro o fuera de 1a fecha de vencimiento
Descartar luego de su uso por metodos bioseguros

e - —

CONDICIONES DE CONSERVACION Y TRANSPORTE
Conservar a temperaturas entre 10°C y 30°C

PRESENTACIONES

Contenido: 1 unidad en blister asteril

Presentacion. Envases x1, x20, x 100 unidades

Modelos: 1 (Premium la), 2(Premium Ib), 3(Premium !c), 4(Premium Id), 5(Premium le},
B(Premium If), 7(Premium 1la), 8(Premium ilb), 9(Premium lic}, 10{Premium lid),
11({Premium lle), 12(Premium IIf). .

Direccidon Técnica: Farm. Daniel Lewkqwicz. MP 19351

' Producto

ito aprobado por la ANMAT PM 1173-26
o

ifario Mastor gos Danielf J. Lewkowicz I
Diratcion Técnica
FMARCKIS | SA MARCRIS MEDICAL S8.A.

Jiangxi Hongda Medical Equipment Group Ltd.



Marcrismedical S.A.

CONDICION DE VENTA

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

SIMBOLOGIA UTILIZADA EN LOS ENVASES

Fabricante e Comunidad Europea
C CE0123

Dato de fabricacion No contiena latex

YYYY-MM

Fecha de vencimiento ey gy Esteril, Esterilizado

YYYy-mm IE por oxido de etileno

Lote de elaboracion N*
LOT

®

MNo reusable

Precaucion. Consultar la
documentacion que
acompafia al producto

>lg=nE

S

Comprobar integridad del envase.
Esterilidad garantizada si el envase
np esta abierto o dafiado

ltems que no aplican al pfoducto medico 3.3,; 3.4.; 3.6.; 3.8,; 3.9; 3.10,; 3.11,; 3.12,; 3.13; 3.14;

3.15; 3.16.

Jiangxi Hongda Medical Equipment Group Lid.

Darniel [ {Lewkowicz
Dire¢cion Técnica
MARCRIS MEDICAL 5.A. |




Minm.mo de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion ¢ Institutos

ANMAT

_ ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-0000—1925-13-'0

E! Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicaﬁentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
8 6 2 0 y de acuerdo con lo solicitado por MARCRIS MEDICAL S.A., se

autorizd la inscripcién en el Reglstro Nacional de Productares y Productos de

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

identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: SET DE INFUSION

Cédigo de identificacién y nombre técnico KUMDNS: 11-010-Controladores de

Infusion |

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MCM, SQL

Ciase de Riesgo: II

Indicacién/es autorizada/s: Administracién de medicamentos y fluidos

Modelo/s: Modelo 1 (Premlum 1 a): pico protector, pico de plastico con;

ventilacién de alre, camara de goteo con filtro, regulédor de flujo, conexién luer

slip, sin aguja, tubo 150cm |

Modelo 2 {Premium I b): pico protector, pico de pldstico con ventilacién de aire,

cdmara de goteo con filtro, regulador de flujo,sin aguja, tubo 150cm, conexién

BQ luer lock



N

¥
Modelo 3 {Premium I c): pico protector, pico de pldstico con ventilacién de aire,

camara de goteo con filtro, regulador de ﬂujo',sin aguja, tubo 180cm, conexidn

- luer slip

Modelo 4 (Premium I d): pico protector, pico de plastico con ventilacién de aire,
cadmara de goteo con filtro, regulador de flujo,sin aguja, tubo 180cm, conexidn
Iuér lock ?

Modelo 5 (Premium 1 e): pico protector,'pico de plastico con ventilacién de aire,
cédmara de goteo con filtro, regulador de flujo,conexién luer slip, sin aguja, tubo
150 c¢cm

Modelo 6 (Premium I f): pico protector, pico de plastico con ventilacién de aire,
cdmara de goteo con filtro, regulador de flujo,sin aguja, tubo 150 cm, conexién
luer lock

Modelo 7 (Premium II a }: pico protector, pico de plastico con ventilacldn de aire,
camara de goteo con filtro,conexién Y, regulador de flujo, conexidon luer slip, sin
aguja, tubo 150 cm

Modelo 8 (Premium II b) : pico protector, pico de plastico con ventilacién de aire,
camara de goteo con filtro,conexién Y, regulador de flujo,conexién luer lock, sin
aguja, tubo 150 cm

Modelo 9 (Premium II ¢) : pico protector, pico de plastico con ventilacién de aire,
cémara de goteo con filtro,conexién Y, regulador de flujo,conexion luer lock, sin

aguja, tubo 180 cm

e ————————— =



Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

:
:Medelo 10 (Premium II d): pico.protector, pico de pldstico con ventilacién de
aire, cdmara de goteo con filtro, conexidn Y, regulador de flujo,conexién luer slip,
sin aguja, tubo 180 cm

Modelo 11 (Premium II e): pico protector, pico de plastico sin ventilacién de aire,
camara de goteo con filtro ,conexién Y, regulador de flujo,conexidn luer slip, sin
aguja, tubo 150cm

Modelo 12 (Premium II f} pico protector, pico de plastico sin ventilacién de aire,
cédmara de goteo con filtro, conexién Y, regulador de flujo, conexion luer lock, sin
aguja, tubo 150cm

Forma de presentaéién: Cajas X 1, X 20 y X 100 unidades {1 unidad en bolsa
estéril) |

Periodo de vida dtil; 5 afios

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Jiangxi Hongda Medical Equipment Group Ltd

Lugarfes de elaboracion: 39 South Shengli Road, linxian Country, 331700
Nanchang, Jiangxi Province,P.R., China -

Se extiende a MARCRIS MEDICAL S.A. el Certificado de Autorizacion e Inscripcion
del PM-1173-26, en la Ciudad de Buenos Aires, a ......... 3. R0 20%........, siendo su

vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

}Q DISPOSICION No 8 6 2

thg ROGELIO LOPEZ

Adminlstrador Naclonal
AJOM AT,
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