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DISPOSICION N!

BUENOS AIRES, 19 ole 1014

VISTO el Expediente NO 1-47-0000-1925-13-0 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MARCRIS MEDICAL S.A. solicita

se autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología

Médica (RPPTM) 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/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la eV¡Jluación técnica producida por la Dirección Nacional

" de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reúne los

'1 requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que 'los

1 establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

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

'\ ~ Que corresponde autorizar la

Y\ médico objeto de la solicitud.

inscripción en el RPPTM del producto
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

I N° 1490/92 Y 1886/14.

l
Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍAMÉDICA

DISPONE: •,
, ¡

ARTICULO 10.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productor~sy

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional, de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del producto méélico
l.

# marca MCM, SQL, nombre descriptivo SEr DE INFUSION y nombre técnico,,
Controladores de Infusión, de acuerdo con lo solicitado por MARCRIS MEDICAL

I S.A., 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 20.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

, instrucciones de uso que obran a fojas a fs 31 y 32 a 34 respectivamente.

ARTÍCULO 3°,- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1173-26, con exclusión de toda otra

l: leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el

~. :Artícuio 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

I
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ARTÍCULO 50.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por la Mesa de Entradas de la

Dirección Nacional de Productos médicos, notiñquese 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 Información Técnica a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente NO1-47-0000-1925-13-0

DISPOSICIÓN NO'Á mk ~2--
Ing ROGELlO LOPEZ
Administrador Naclona\

,A.:NJ!li.A.'X.
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Marcrismedical S.A.

MCM - SOL
Set de infuslon

Proyecto de rótulo5 del Producto Medico
Según Anexo III.B d. la D1sp. 2318102(TO 20a 62

Importado por MARCRISMEDICAL SA
Brandsen 5302, La Tablada, BS.As., Argentina
Fabricante: Jiangxi Hongda Medical Equipment Group Ud.
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. APIROGENO
Conservar a temperaturas entre 10°C y 30oe.
Si el pouch se encuentra abierto o danado no utilizar el producto medico
ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO
Dirección Técnica: Fann. Daniel Lewkowjcz, MP 19351

Producto medico aprobado por la ANMAT PM 1173-26
"Vénta exclusiva a profesionales e instituciones sanitariaso

Contenido: 1 unidad en blister estéril
Presentación. Envases x1, x20, x 100 unidades

Daniel ILeWkoWiC:Z
D;re~~ Técnica

MARCRlS MEDICAL SA

•

Jíangxi Hongda Medica! Equipment Group Lid.



8
Sumario de Informaciones básicas de las Instrucciones de U8

según Anexo 111.8de la Disp. 2318/02 (TO 2004)

Marcrismedical S,A.

MCM - SOL
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
Modelo 1 (?rem1um I al: pleo proledor, pico de pIésllco.oon ventilacl6n da
aire, cámara de goleO con filIRl, regulador da flujo, conexión luar allp, sin
aguja, tubo 150=
Modelo 2 (premlUm I bl: pico protector, plco da pIésllco oon vantllacl6n da
altl!. cámara de goteo con tIItro, regUlador da flll)o,s1n alMa, tubo 160Crn,
conexión luer lock
Modalo 3 (Premium I el: plco protector, pIco da p1ilsUco con ventil8Cl6n da
aire, cámara de goleo con filln:l,regulador <la1luJo,sln aguja, tubo 18Ocm,
conexión luar sip
Modelo 4 (Prembm1 j.lll; pico protector, pico <la pltstlco con ventilación de
altl!. cámara da gdlao ccn lillro, regUlador da fill)6,a1n aguja, tubo 18Oom,
conexión luer lock
Modelo 5 (Premium la): piCOprotector, pico da plásllco con vantilacl6n de
ailB, cámara de goteo con fIIln:I,regulador de ftu/O,conexlón loar 'Iip, srn
aguja, tuDo 150 =
Modelo 6 (PremlUm I f): pico prot8cIor, pico da plástico ccn venUlaCl6n de
altl!, cámara de goleo con filln:l,regulador de flujo,aln agll)a, 1ubo 150 cm,
conaxlón luar loek
Modelo 7 (Premlum 11a l: pico IlIIlleclOr,pico da plésllco con ventllacJ6n <le
aira, cámare de golao con mlRl,conaxlón Y, regulador da flujo, conaxl6n
loar slip, sin aguja, tubo 160 cm
Modelo 8 (Pranllum 11bl : pIco IlIIltactor, pico de plAaUCOoon vantllacl6n da
aire, eamara da goleo con filln:l,conexl6n y, regUlador da flujo,conexi6n
lU<lrlock, sin eguj', tubo 160 cm
Modelo 9 (PremlUm 11el : pico protector, pico da p1ásl1co con ventil8cIón de
slre, cámars da goteo con filln:l,conexl6n Y, regulador de flll)o,conexl6n
luer lock, sin aguja, tubo 180 =
Modelo 10 (PremlUm 11<1):pico pmlector. pico de p1ésllco con vanlllaclón
de aire, cámara de gotao con flllRl,consxión Y, regulador da flll)o,conexl6n
luar slip, sin aguja, lubo 180 =
Modaio 11 (Premlum JIel: pico pml8clor, pico de plástico $In vantil8Cl6n de
aIre, cámare de goleo con flltro,conexlón Y, regulador de flll)o,conexl6n
lu&r slip. sin agujs. tubO 150cm
Model 12 (Premlum 111)plco pmteetor, pico de p1áatlco srn ventilación de
aire, amara de goleo con filtro,conexión Y, regulador de flujo,conexlón

ck, sin aguja, tubo 1soem .

Ma . Daniel /1. ewkowicz
Direc¡g~ Técnica

MARCRIS MEDICAL SA

Jiangxi Hongda Medical Equipment Group Ltd.



Marcrismedical SA Set de Infusion PM1173~26 .

INSTRUCCIONES DE USO ~ ~ ?
1. Rasurar la zona para fac:mtar la inmovllizacion l ~

2) Desinfectar la zona de punción y extraer el producto con cuid2ldo de su
en..•..ase-
3) A escasa distancia de la vena y en la dirección del flUJo sangolneo, la
aguja se lntl"oduce progresiva y suavemente, siempre con el bisel hacla
arriba y con el extremo libre sobre una compresa estéril.
4) Canalizar la vena unos milímetros asegurando su Integridad Inyectando
lentamente 1 o 2 mililitros de solución sanna est~rll.
5) Para la fijadon de la aguja se U5aran tres tlras de tela adhesiva: la
primera, perpendicular a la agUja y sobre el punto de
punCión; la segunda. haciendo una corbata alrededor de la aguja, y la
tercera, en corbata, alrededor de las aletas de aguja.
6) No se debe tapar la zona del extremo de la aguja para poder I,f;gllar con
facilidad la integridad de la vena.
7) El peso del sIstema de suero bastada para sacar la aguja de la vena, por
lo que se realizará un bucle de seguridad, dismInuyendo asl la tensión en la
zona de punci6n.
8) Conectar al resto del equIpo y comenzar la percusión.

INDICACIONES DE USO
Los e.quiposde infusión intravenosa son dispositivos diseñados con el propósito de infundir
solUCionesparenterales por goteo intravenoso. Destinado a la conducción de líquidos p ¡:
perfusión o introducción dentro del cuerpo. ~.M.~.•.. ,)'

f, llOLIO •

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS
ESTERIL, ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO
PRODUCTO MEDICO DE UN SOLO USO
ATOXICO. APIROGENO
AtencIón: No reesterllizar
Material para utilizar una sola vez
No utilizar si el envase no está integro o fuera de la fecha de vencimiento
Descartar luego de su uso por metodo5 bioseguros

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

PRESENTACIONES
Contenido: 1 unidad en blister estéril
Presentación. Envases x1, x20, x 100 unidades
Modelos: 1 (Premium la), 2(Premium lb), 3(Premium le), 4(Premium Id), 5(Premium le),
6(Premium If), 7(Premlum lla), B(Premium IIb), 9(Premium IIc), 10(Premium lid),
11(Premium lIe), 12(Premiuni 1If)..

Danie h. Lewkowicz
Dir::l~ón Técnica

MARCRIS MEDICAL S A.

Jlangxi Hongda Medical Equipment Group Ud.



Comunidad Europea
CE0123
No contiene latex

loSet de i

862

Esteril. Esterilizado
por oxido de etlleno

No reusable

Comprobar integridad del envase.
Esterilidad garantizada si el envase
no esta abierto o dai'\ado

Fabricante

Dato de fabricación
YYYY-MM
Fecha de vencimiento
YYYY-MM

Lote de elaboración W

Precaución. Consultar la
documentación que
aoom alla al roducto

CONDICION DE VENTA
"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias"

Marcrismedical S.A.

SIMBOLOGIA UTILIZADA EN LOS ENVASES

\tems que no aplican al
3.15,3.16.

3.6.; 3.8.; 3.9; 3.10.; 3.11.; 3.12.; 3.13; 3.14;

Daniel ltewkowiCZ
D¡re~~ Técnica

MARCRIS MEDICAL SA

Jiangxi Hongda Medica! Equipment Group Ud.
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ANEXO
CERTIFICAOOOEAUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-0000-1925-13-0

El Administrador Nacional de la AdmInistración Nacional de Medicamentos,

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

8.6.2..0 ' y de acu.erdo con lo solicitado por MARCRIS MEDICAL S.A., se:
. .

autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de

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

identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: SET DE INFUSION

Código de identificación y nombre técnico UMDNS; ll-OlO-Controladores de

Infusión

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

Clase de Riesgo: 11

Indicación/es autorizada/s: Administración de medicamentos y fluidos

Modelo/s: Modelo 1 (Premlum 1 a): pico protector, pico de plástico con:'

ventilación de aire, cámara de goteo con filtro, regulador de flujo, conexión luer

slip, sin aguja, tubo lSOcm

Modelo 2 (Premium lb): pico protector, pico de plástico con ventilación de aire,

cámara de goteo con filtro, regulador de f1ujo,sin aguja, tubo lSOcm, conexión

~ luerlock

c:ec----
4



luer lock

""'1

Modelo 3 (Premium 1 e): pico protector, pico de plástico con ventilación de aire,

cámara de goteo con filtro, regulador de f1ujo~sinaguja, tubo 180cm, conexión

luer slip

Modelo 4 (Premium 1 d): pico protector, pico de plástico con ventilación de aire,

cámara de goteo con filtro, regulador de f1ujo,sin aguja, tubo 180cm, conexión

•
Modelo 5 (Premlum 1 e): pico protector, pico de plástico con ventilación de aire,

cámara de goteo con filtro, regulador de f1ujo,conexión luer slip, 'sin aguja, tubo

150 cm

Modelo 6 (Premium 1 f): pico protector, pico de plástico con ventilación de aire,

cámara de goteo con filtro, regulador de f1ujo,sin aguja, tubo 150 cm, conexión

luer 100k

Modelo 7 (Premlum II a ): pico protector, pico de plástico con ventilación de aire,

cámara de goteo con filtro,conexlón Y, regulador de flujo, conexión luer slip, sin

aguja, tubo 150 cm

Modelo 8 (Premium II b) : pico protector, pico de plástico con ventilación de aire,

cámara de goteo con filtro, conexión Y, regulador de f1ujo,conexión luer lock, sin

aguja, tubo ~50cm

Modelo 9 (Premium 11e) : pico protector, pico de plástico con ventilación de aire,

cámara de goteo con flltro,conexión Y, regulador de f1ujo,conexión luer lock, sin

aguja, tubo 180 cm
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¡.Modelo 10 (Premium 11 d): pico. protector, pico de plástico con ventilación de

aire, cámara de goteo con filtro, conexión Y, regulador de f1ujo,conexlón luer slip,

sin aguja, tubo 180 cm

Modelo 11 (Premium 11e): pico protector, pico de plástico sin ventilación de aire,

cámara de goteo con filtro ,conexión V, regulador de f1ujo,conexión luer slip, sin

aguja, tubo 150cm

Modelo 12 (Premium 11f) pico protector, pico de plástico sin ventilación de aIre,

cámara de goteo con filtro, conexión V, regulador de flujo, conexión luer lock, sin

aguja, tubo 150cm

Forma de presentación: Cajas X 1, X 20 Y X 100 unidades (1 unidad en bolsa

estéril)

Período de vida útil: 5 años

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Jiangxi Hongda Medical Equipment Group Ltd

Lugar/es de elaboración: 39 South Shengli Road, Jinxian Country, 331700

Nanchang, Jiangxi Province,P.R., China

Se extiende a MARCRIS MEDICAL S.A. el Certificado de Autorización e Inscripción

del PM-1l73-26, en la Ciudad de Buenos Aires, a .J1UIC..7014 ......•• , siendo su

vigencia por cinco (S) años.a contar de la fecha de su emjsió~.t DISPOS1CIÓN N°

IhQ R'OGEL.IOLO.PEZ
Admlnlltfll.dof N.clonal

A,J!l.M.A.T.
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