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VISTO el Expedlente N° 1-47- 0000 1736 13- 8 del Reglstro de esta

Admlmstracmm Nacaonal de Medu:amentos, Allmentos y Tecnologla Medlca

L]
-

(ANMAT), Wi iR e LT e
- - - ,"' . ) . .

CONSIDERANDO:
e Que_'.p'o[ las 'preséntes.a'ctuacion_es Ma'r(:ris Medical 'S.A; sc)‘lit,;ité' se
X éutdfi‘c'% ‘ié"*"i;§ci‘i‘p;;:i'i')n en ‘ei"‘Ré"Q'istré'Prb'd'uc'tores. y"'Prgduétbs de Tecn.ologia
Medlca (RPI;I"I\;)‘C:Ie esta AdmlnlstraC|on Nacmnal de un nuevo producto médico.

Que Ias actlwdades de eIaboracnon y. comercralazacmn de productos

medlcos se. encuentran contempladas por la Ley 16463 el Decreto 9763/64 Y

» '.!... _-‘_f.. “m

MERCOSUR/GMC/RES NO 40/00 mcorporada aI ordenamlento juridico nacional
por DISpOSICIOI"I ANMAT No 2318/02 (TO 2004}, y normas complementarlas

-Que consta la evaluacnon tecmca produmda por la Dlreccmn Nacional
‘ de Producltosi Medicos, £en Ia que mforma que el producto estudlado reune Ios
requisitos:. tecnlcos que contempla Ia norma Iegal v1gente y que los

establecimientos dec_l,a,rados demuestran'aptitud para la e_Iaboracuon y -el control

de'calid,ad de[‘f)r'odu‘(F:to cuya in'sg:.ripcién en el 'Re'gistro se solicita. -
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Que corresponde autorizar la mscnpcron en eI RPPTM del producto

medlco obJeto de Ia sollcn:ud

e B _ e e
: 7 " JQEle “sa actua en wrtud de Ias facultades confendas por el Decreto
N° 1490/9.2. Yy Decreto N-" 1Q_1__ :del 16 de D|C|em_brr‘e de _2_01-5.' L
S :._. * ., F;or. élllo:‘ . L~_ v } ’ '_ S .. ]
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA - '

) J . DISPONE .

b ARTICULO"’IOF Au%onzase Ia lnscrlpcmn en el Reglstro Nauonal de Productores y
Productos de‘Tecaolagla ‘Médica (RPPTM) de fa Admlnlstracmn Nacnonal de
Medlcamentos, A[lmentos y Tecnologla Medlca (ANMAT) deI producto med:co

- E marca‘KmSIy: KDLL MCI:’I Euromlx, nombre deSCl'lptIVO Agu;as para anestesm y-

nombre tecnlco Agu3as, para anestesua de acuerdo con |0 soI|C|tado por Marcrss

b o

Medical S.A. o con !os Datos Identuf‘catorlos Caracterlstlcos que Fguran como
Anexo en el Certlf‘cado de Autorlzacmn e Inscnpcuon en el RPPTM de Ia presente
e Dasposncmn yaque forma parte mtegrante de la mlsma _' '-.’ , T

ARTICULO 20- Autorlzanse Ios textos de Ios proyectos de rotulo/s Y de

instrucciones de uso que obran a fo;as 94 y 95 a 97 respectivamente
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ARTICULO 3° - En Ios rotuios e mstruccmnes de uso autorlzados debera f‘gurar la

Ieyenda Autorlzado por Ia ANMAT PM 1173 5 con exclus:on de toda otra

*e'.!:-i "
N B ¢ ¥

leyenda no contemplada en la normatlva wgente L '

ARTICULO 40 - La vugenua del Certlf"cado de Autonzacnon mencmnado en el

Articulo 1° sera por cmco (5) anos a part|r de Ia fecha |mpresa en el m1smo

4!
t _='

AR'E'ICULO=.5o 3 Reglstrese Inscrlbase en el Reglstro Nacional de Productores y

g

Productos de Tecnologia Medlca al nuevo producto Por el Departamento de Mesa

de Entrada, notlﬂquese aI mteresado, haaendole entrega de cop:a autent|cada de

la presente Dlsp05|C|on conjuntamente con su Anexo, rotulos e mstruccmnes de

£
s :F

uso autonzados Glrese a la’ DIFECCIOI‘I de Gestlon de Informac:on Tecnlca a los
1 1,,‘ .

Fnes de confeccnonar el Iega;o correspond:ente Cumphdo, archlvese.
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MARCRIS MEDICAL S.A. Agujas para anestesia PM1173-5 .

Proyecto de rétulos del Producto Medico
Segtin Anexo lli.B de la Disp. 2318/02 (TO 2004)

|
KINDLY — KDL — MCM - EUROMIX
Agujas para anestesia O 0 2
Modelo XXX '

Importado por MARCRIS MEDICAL S.A. 0 2 o T
Brandsen 5302, La Tablada, Bs. As., Argentina.. Eatii,:. 20”
Fabricante: SHANGHAI KINDLY ENTERPRISE DEVELOPMENT GROUP Co. Ltd..

N°® 668—i18 Huajiang Road, Shanghai, P.R. China.

ESTERIL

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

PRODUCTO MEDICO DE UN SOLO USO

USO UNICO, DESCARTAR LUEGO DE SU USO.

NO UTILIZAR Sl EL ENVASE ESTA DANADO O ABIERTO
ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO

NO TOXICO, APIROGENO

Almacenar en ambiente fresco y seco.

Direcci(;')n Técnica: Farm. Daniel Lewkowicz- MN 19351

Producto medico aprobado por la ANMAT PM 1173-5
“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Presentaciones: cajas x1, x10, x20, x40 y x 10 unidades 5

&l

Marib Néstar ‘Gallegos Danigt J. Lewkowicz
Presideme Direpcién Técnica

MARC! L S A MARCRIS MEDICAL S8 A

|
Shanghai Kindly Enterprise Development Group



MARCRIS MEDICAL S.A. Agujas para anestesia PM1173-6 .

Sumario de Informaciones basicas de las instrucciones de uso
i segtin Anexo Ill.B de la Disp. 2318/02 {TO 2004)
KINDLY — KDL — MCM - EUROMIX

P On23

Importatlio por MARCRIS MEDICAL S.A.

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

Fabricante: SHANGHAI KINDLY ENTERPRISE DEVELOPMENT GROUP.
N° 668-18 Huajiang Road, Shanghai, P.R. China.

Estéril. Esterilizado por éxido de etileno
!

Producto medico de un solo uso

Descartar luego de su uso

No toxito, a pirdgeno

INDICACIONES DE USO:

Las agujas para anestesia, de un solo uso, se utilizan para tomar muestras de liquido
cefalorraquideo o bien para inyectar anestésicos u otros medicamentos en la region espinal y
epidural. |

INSTRUCCIONES DE USQ: Este producto debe sar utilizado por un profesional ’
sanilario que posen Ia suficiente téenica v experiencin. Las siguientes explicaciones son
generales y Jos detalles deben agregzrsc o cambiarse de acuerdo a la experiencia clinica
de cadn profesional.

Anestesia espinal: Seleccionar la aguja espmal adecuada v wtilizar un introductor de
agujas si el calibre de la misma ¢s menor a 27 G ya que esta podria doblarse.
Desinfectar adecnadamente 1a piel de la zona 2 punzar. Introducir la aguja guia dentro
del sitio de puncion hasta alcanzar ¢} ligamento interespinal. Avanzar con Ja aguja
espmal incluyendo el estilete, a través de la aguja guia. El tipico clic dural ocurre
cuando el ligamente flavum ha sido pasado y se ha alcanzado ] espacio subaracnoideo.
Remover el estilete de la aguja espinal. Chequear cuidadosamente la ocurrencia de
hqmdo cefalorragquideo, el cual puede ser ligeramente contaminado por sangre, pero
nunca debe ser sangre pura. Tomar hqmdo para diagngstico o infundir la anegiesia
segin sea necesario. Luego. extraer 1z aguja de puncion v cubrir la zota cont un apdsite
de material adecuado.

Anestesia epidoral: Si se va a utilizar la apuja para introducir €l cai,cter epidaral, hay
que comprobar que €l catéier pasa a través de la aguja. Llevar a cabo la preparacién
aséptica de 1a piel. Realizar la puncién e identificar el espacio epidural de acuerdo con
Ias técnicas médicas aceptadas actualmente, Inyecte los firmacos necesarios, extraiga la
agwia ¥ cubra la zona de puncién con un apdsito adecuado.

Mdrio Nébtor Gallegos Darniel J. Lewkowicz
_ Presidente Direcdidn Técnica
WMARCRI LSA MARCRIS MEDICAL §.A

Shang'hai Kindly Enterprise Development Group
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MARCRIS MEDICAL S.A. Aguijas para anestesia PM1173-5 .

PRECAUCIONES

Coufirmar que la aguja esth adecnadamente inserfada en la médula espinal o ¢n ¢l
espacid epidural del paciente. El estilete debe sacarse luego de Ja puncién v antes
de unir la aguja a la jeringa, ya que su funcion es avitar la obturacion de 12 aguja
durante la puncion. Luego asegurarse de que la jeringa esta fuertemsnte unida al
conector hembra para evitar la separacién debido a la presion-del flido. Seguir la

normativa local sobre eliminacién de material biopeligroso para evitar lodoaoti)
oontammas;mn 2

ADVERTENCIAS

Las agujas para anestesia son dispositivos médicos de un solo uso fabricados con
propdsito tomar muestras de liquido cefalorraguideo o de inyectar anestésicos u
oiros medicamentos en la regidn espinal ¥ epidural,

El dispositivo se inserta en la médula espinal o en el espacio epidural del paciente

y su conector hembra esta disefiado para ajustarse a un conector macho (pico o
boquilla) de una Jarmga depiston,

Este producto no necesita mantenimiento y calibrado, y para s 1so comrecto y
segurg, debe insertarse en la médiila espinal o en ¢l espacio epidural del paciente
para pestenomanig unirse al pico de una Jeringa hxpodémmca. '

En caso de que el envase protector individual sc encuentre abierto 0 dﬁnado, el
producto debe descartarse ya que no puede ser reesterilizado.

Pam la eliminacion de las agujas para anestesia en forma segury, seguir los
procedlmaenms locales para la eliminacién de residuos clinicos.

CONTRAINDICACIONES

Defectos de coagulacion, enfermedades neurolégicas especificas, intoxicacién
septlca/bactenemla, hipovolemia, choque, enfermedades cardiovasculares especificas,
hipertension, bradicardia, nauseas, vomito, reduccién de la temperatura corporal, defectos
neurologlcos infecciones.

COND[CIONES DE CONSERVACION Y TRANSPORTE
Almacenar en ambiente fresco y seco.

PRESENTACIONES
Presentaciones: cajas x1, x10, x20, x4, x 50 y x 100 unidades.

Direccion Técnica: Farm. Daniel Lewkowicz- MN 19351

Produ‘cl:to medico aprobado por la ANMAT PM 1173-5

fo Néstor Gailegos Daniel J/Lewkowicz
i Presidente Direcgion Técnica
MARCRI L SA MARCRIS|MEDICAL S A

Shanghai Kindly Enterprise Development Group

it



MARCRIS MEDICAL S.A. Aquijas para anestesia PM1173-5 ,

CONDICION DE VENTA
“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

SIMBOLOGIA UTILIZADA EN LOS ENVASES O O 2 3
H
‘ Fabricante Comunidad Europea
‘ C€ CE0123
[If Dato de fabricacion R No contiene latex
— YYYY-MM
n Fecha de vencimiento - | Esteril. Esterilizado
E YYYY-MM STTRUL por oxido de etileno
:: Lote de elaboracién N° No reusable
LOT
Precaucion. Consultar la %‘; Comprobar integridad del envase.
A documentacion que l‘%‘} Esterilidad garantizada si el envase
‘ acomparia al producto no esta abierto o dafiado

items que no aplican al producto medico 3.3.; 34.; 3.6.; 3.8.;3.9; 3.10.; 3.11.; 3.12.; 3.13; 3.14;

3.15; 3.16.
é . Magb Néstdr Gaflegos Daniel > Lewkowicz
Presidente Direcgian Téenica
. S A WMARCRIS MEDICAL 5 A,

Shanghai Kindly Enterprise Development Group
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e . ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION.E INSCRIPCION

L . e - * ) . 'Expe_dier]t'é'NO-:_1-47—0000-1736-1348

‘-‘e- ; T, o o ..
El Administrador Nacional de la Administracic’m Nacional de‘ Medicamentos,

Allmentos y Tecnologla Medlca (ANMAT) certlf"ca que, medlante Ia Dlsposmlon N°

O (} 2 3 y de acuerdo con lo. sohcntado por Marcrls Medlcal SA, se.

autorlzo EE mscrupcuon en eI Reglstro Nacnonal de Productores y ‘Productos de

Tecnologla Médica (RPPTM), de un nuevo producto con, Ios mgmentes datos
|dent|f catorios caractenstlcos

Nombre dESCI'IpthO Agu1as para aneste5|a

" . LI e

Codlgo de |dent|f’ca<:|on y nombre tecnlco UMDNS "12-733 - Agujas, para

' anestesua

Marca(s) de (Ios) producto(s) medlco(s) Klndly, KDL MCM Euromlx

Clase de Rlesgo II B : _- o

Indlcacwn/es autorlzada'/s:' Se utilizan _para tomar muestras de liquido
cefalorraqmdeo o -bien para myectar anestésmos u otros medlcamentos en la

region eSpInaI y epldural

'Modelo/s:'--N/A; B “ R

ot

Perlodo de tha ut|l 5 afios. )

Forma de presentaaon Envases por 1, 10 20 40, 50 y 100 unldades
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Nombre del fabncante Shangha[ Klndly Enterprlse Development Group Co. Ltd.

-

Lugar/es de elaboracmn Nro 668- 18 Huajlang Road Shanghal, P R Chlna

a

Se extlende a Marcris Medical S. A ei Cert|Fcado de Autorlzauon e Inscrupcuon del.

. 72
PM-1173-5, en"la C|udad de Buenos A|res, E E 20” ia siendo su

a4

vngenma por cinco (5)~anos a contar de Ia fecha de su emts;lonw _“';; 48
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