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BUENOS AIRES, 17 JUL 2017
VISTO el Expediente N© 1-47-0000-1763-13-0 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Marcris Medical S.A. solicita se
autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién 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 Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control

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



“2017 - ANO DE LAS ENERGLAS RENOVABLES”

AMnistori b Gk , DISPOSICION' N°
Por 8036
9?/ Lovire 0 nsteteotts

NHAT

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.
Que se actiia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015.

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

ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca MCM, SQL, BACARAT, DC, EUROMIX, KLFMED, KLF, nombre descriptivo
Llave de tres vias y set de extensién y nombre técnico Llave de paso, de acuerdo
con lo solicitado por Marcris Medical S.A, con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacion e
Inscripcion en el RPPTM, de la presente Disposicién y que forma parte integrante
de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 83 y 84 respectivamente.
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ARTICULO 30°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1173-30, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 49.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 1° serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccién de Gesti6n de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-0000-1763-13-0

DISPOSICION N°

b 8036

Dr.CA CHIALE
Administrador Naclonal

L’ ANMAT,
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Importado por MARCRIS MEDICAL S.A.

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

Fabricante: Wenzhou KLF Medical Plastics Co., Ltd.

N°8, Huangshan South Road, Wenzhou Industrial Park, 325038 Wenzhou, Zhejiang Province,

P.R. China.

ESTERIL

LOTE (de origen)

FECHA DE FABRICACION (de origen)

VENCIMIENTO (de origen)

PRODUCTO MEDICO DE UN SOLO USO

ATOXICO, APIROGENO

Almacenar en ambiente fresco y seco

Si el pouch se encuentra abierto o daiiado no utilizar el producto medico
ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO

Direccién Técnica: Farm. Daniel Lewkowicz MP 19351

Producto medico aprobado por la ANMAT PM 1173-30
“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Contenido: 1 unidad en bolsa estéril ~
Presentacion. Envases x1, x 100 y x 200 unidades /

(*) Rotulo valido para las marcas y los modelos

Llaves de tres vias y set de extension. Marcas: SQL, BACARAT, DC, EUROMIX, KLFMED,
KLF.Modelos: SFT 01, SFT 02, SFT 03, SFT 04, SFT 05, SFT 06, SFT 09, SFT 10, SFT 11, SFT
12, SFT 13, SFT 14, SFT 15, SFT 16, GL13, GL14, GL15, GL16, GL17, GL18, GL19, GL20,
GL21, GL22, GL23, GL25, GL26, GL27, GL28, GL29, GL30, GL31, GL32, GL33, GL34, GL35,
GL36, GL37, GL38, GL39.

)y

Manio Néstor Gallegos
Presidente

MA

Wenzhou KLF Medical Plastics Co., Ltd.
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MCM (**) 8\1
Llaves de tres vias y set de extension

Importado por MARCRIS MEDICAL S.A.

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

Fabricante: Wenzhou KLF Medical Plastics Co., Ltd.

N°8, Huangshan South Road, Wenzhou Industrial Park, 325038 Wenzhou, Zhejiang Province,

P.R. China..

INDICACIONES DE USO

Dispositivos disefiados para regular el paso de la infusién de dos diferentes soluciones
parenterales hacia la vena del paciente.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

ESTERIL, ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO

PRODUCTO MEDICO DE UN SOLO USO

ATOXICO, APIROGENO

Desechar después de su uso

Utilizar solo si el envase primario esta integro

Material que debe ser utilizado por personal calificado

CONDICIONES DE CONSERVACION Y TRANSPORTE

Almacenar en ambiente fresco y seco

PRESENTACIONES

Contenido: 1 unidad en bolsa estéril

Presentacion. Presentacion. Envases x1, x 100 y x 200 unidades

Modelos: Liaves de tres vias y set de extensién. Marcas(**): SQL, BACARAT, DC, EUROMIX,
KLFMED, KLF.Modelos: SFT 01, SFT 02, SFT 03, SFT 04, SFT 05, SFT 06, SFT 09, SFT 10,
SFT 11, SFT 12, SFT 13, SFT 14, SFT 15, SFT 16, GL13, GL14, GL15, GL16, GL17, GL18,
GL19, GL20, GL21, GL22, GL23, GL25, GL26, GL27, GL28, GL29, GL30, GL31, GL32, GL33,
GL34, GL35, GL36, GL37, GL38, GL39.

Direccion Técnica: Farm. Daniel Lewkowicz MP 19351 / '
Producto medico aprobado por la ANMAT PM 1173-30

CONDICION DE VENTA

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

SIMBOLOGIA UTILIZADA EN LOS ENVASES

Fabricante Comunidad Europea
€ CE0123

Dato de fabricacién No contiene latex

YYYY-MM

Fecha de vencimiento Estéril. Esterilizado

YYYY-MM por oxido de etileno

Lote de elaboracion N° No reusable

Precaucion. Consultar la Comprobar integridad de! envase.
documentacion que Esterilidad garantizada si el envase
acompaia al producto no esta abierto o danado

D> L&
2 [F®
Nl

items que no aplican al producto 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.

S\

i
O Manio Néstor Gallegos Danjel J. Lewkowicz
—Pregjdente Difeccion Técnica
MARCRIS M

ICAL S A MARZRIS MEDICAL S A

Wenzhou KLF Medical Plastics Co., Ltd.
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-0000-1763-13-0

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N°
8@36 y de acuerdo con lo solicitado por Marcris Medical S.A., se

autorizd la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de

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

identificatorios céracteristicos:

Nombre descriptivo: Llave de tres vias y set de extension.

Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 13-803 - Llave de paso.

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

KLFMED, KLF.

Clase de Riesgo: II

Indicacién/es autorizada/s: Regular el paso de la infusion de dos diferentes

soluciones parenterales hacia la vena del paciente.

Modelo/s: SFT 01, SFT 02, SFT 03, SFT 04, SFT 0S5, SFT 06, SFT 09, SFT 10, SFT

11, SFT 12, SFT 13, SFT 14, SFT 15, SFT 16, GL13, GL14, GL1S5, GL16, GL17,

GL18, GL19, GL20, GL21, GL22, GL23, GL25, GL26, GL27, GL28, GL29, GL30,

GL31, GL32, GL33, GL34, GL3S, GL36, GL37, GL38, GL39.

Periodo de vida util: 5 afios.

Lo



Forma de presentacién: Envases conteniendo 1, 100 o 200 unidades.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Wenzhou KLF Medical Plastics Co., Ltd.

Lugar/es de elaboracién: N°8, Huangshan South Road, Wenzhou Industrial Park,

325038 Wenzhou, Zhejiang Province, P.R. China.

Se extiende a Marcris Medical S.A. el Certificado de Autorizacién e Inscripcion del
PM-1173-30, en la Ciudad de Buenos Aires, a '7JUL20", siendo su

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