
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
AÑO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: 1-0047-3110-001649-24-1

 

 

VISTO el Expediente Nº 1-0047-3110-001649-24-1  del Registro de esta Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y: 
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones INTEMED 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 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 Nº 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que 
el producto estudiado reúne los 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 RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

 
 
Por ello;

LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 
 



DISPONE:

 

ARTÍCULO 1º.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) 
del producto médico marca MEDTRON AG  nombre descriptivo Inyector de medios de contraste  y nombre 
técnico, Inyectores, de Medios de Contraste, para Imagenología por Resonancia Magnética , de acuerdo con lo 
solicitado por INTEMED S.A. , con los Datos Identificatorios Característicos que figuran al pie de la presente.

ARTÍCULO 2º.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso que obran en 
documento  N° IF-2024-40743316-APN-DVPCYAR#ANMAT .

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda "Autorizado por la 
ANMAT PM 2212-36 ”, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con los datos 
característicos mencionados en esta disposición.

ARTÍCULO 5º.- La vigencia del Certificado de Autorización será de cinco (5) años, a partir de la fecha de la 
presente disposición.

ARTÍCULO 6º.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega 
de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado 
mencionado en el artículo 4°. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de 
confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archívese.

 

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS

 

PM: 2212-36

Nombre descriptivo: Inyector de medios de contraste

Código de identificación y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS): 
18-158 Inyectores, de Medios de Contraste, para Imagenología por Resonancia Magnética

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MEDTRON AG

Modelos: 
Equipos: 
 



Fabricante 1 y 9 
Accutron MR 
Accutron MR3 
 
Accesorios y consumibles 
 
Fabricante 1 y 9 
Touch Screen Accutron MR 
Touch Screen Accutron MR3 
 
Fabricante 2 y 9 
312400-100 Day Safe Filling tube - D 
312426-100 Day Safe Syringe 200 
312465-100 Day Safe Syringe 65 
314095-100 vented spike MU 
314099-100 MRS222 MR-tube system with 1 inline drip chamber 
314100-100 MRS222 MR-tube system 
314108-100 Double head rube system with1 inline drip chamber and valve 
314119-100 MRS 222 XS tube system with exchangeable spikes and additional valve 
314626-100 ELS 200 ml syringe MU 
316026-100 ELS 200 ml (S) (Easy Loading Syringe) 
316065-100 ELS 65 ml (Easy Loading Syringe) 
317083-100 Tube system with suction line and drip chamber 
317099-100 MRS 222 MR-tube system with 1 inline drip chamber 
317100-100 MRS 222 MR-tube system 
317101-100 Double head tube system 
317104-100 MR-ELS tube system with 2 valves, green 
317108-100 Double head-tube system with 1 inline drip chamber and valve 
317109-100 Double head-tube system with 1 inline drip chamber 
317125-100 MRS 225 MR-tube system 
317128-100 MRS 228 MR-tube system 
317602-100 MR-Set ELS 65ml 
317603-100 MR-Set ELS 65ml / 200ml 
317604-100 MR-Kit ELS 65ml 
317614-100 CT-Set ELS SH 
317627-100 CT2/MRT Set ELS (S) 
317629-100 CT-Set ELS DH 
318020-100 ES 224/25 patient line with check valve 
318025-100 One-way-stopcock with extension line 30 cm, luer lock 
318026-100 Patient line 150cm with terminal check valves 
318036-100 Patient line 150cm with 2 check valves 
318042-100 DW 229 Connector with 3-way stop cock 
318081-100 ES 224/80 patient line 
318101-100 ES 224/100 patient line 
318151-100 ES 224/150 patient line 
318152-100 Patient line 150cm with check valve 



318181-100 Coiled line 180cm with check valve 
318198-100 Patient line 200cm with check valve 
318199-100 ES 224/200 patient line 
318213-100 Coiled line 150cm 
318214-100 Coiled line 150cm with check valve 
318217-100 Coiled line 150cm with 2 check valves 
318250-100 ES 224/250 patient line 
318251-100 Patient line 250 cm with check valve 
318253-100 Coiled line 250 cm with check valve 
318300-100 ES 224/300 patient line 
318301-100 Patient line 300 cm with check valve 
318303-100 Coiled line 300 cm with check valve 
318415-100 SUre Patient line 150 
318416-100 SUre Patient line SP 150 
318420-100 SUre Patient line 200 
318421-100 SUre Patient line SP 200 
318425-100 SUre patient line 250 
318426-100 SUre patient line SP 250 
319085-100 DW 226 3-way stop cock 
319095-100 SP 227 vented spike, luer lock 
319099-100 Minispike green MU 
 
Fabricante 3 y 9 
314100-000 MRS222 MR-tube system 
314109-000 Double head rube system with1 inline drip chamber 
317083-000 Tube system with suction line and drip chamber 
317100-000 MRS 222 MR-tube system 
317101-000 Double head tube system 
317108-000 Double head-tube system with 1 inline drip chamber and valve 
317109-000 Double head-tube system with 1 inline drip chamber 
317125-000 MRS 225 MR-tube system 
317128-000 MRS 228 MR-tube system 
317603-000 MR-Set ELS 65ml / 200ml 
318020-000 ES 224/25 patient line with check valve 
318025-000 One-way-stopcock with extension line 30 cm, luer lock 
318026-000 Patient line 150cm with terminal check valves 
318036-000 Patient line 150cm with 2 check valves 
318042-000 DW 229 Connector with 3-way stop cock 
318081-000 ES 224/80 patient line 
318101-000 ES 224/100 patient line 
318151-000 ES 224/150 patient line 
318199-000 ES 224/200 patient line 
319085-000 DW 226 3-way stop cock 
319095-000 SP 227 vented spike, luer lock 
 
Fabricante 5 y 9 



317104-000 MR-ELS tube system with valves, green 
318152-000 Patient line 150cm with check valve 
318181-000 Coiled line 180cm with check valve 
318198-000 Patient line 200cm with check valve 
318213-000 Coiled line 150cm 
318214-000 Coiled line 150cm with check valve 
318217-000 Coiled line 150cm with 2 check valves 
318235-000 Coiled line 235 cm with Y-connector and check valve 
318253-000 Coiled line 250 cm with check valve 
318303-000 Coiled line 300 cm with check valve 
 
Fabricante 6 y 9 
316025-000 ELS 200 ml (Easy Loading Syringe) with filling tube 
316026-000 ELS 200 ml (S) (Easy Loading Syringe) 
317625-000 CT2/MRT Set ELS 
317627-000 CT2/MRT Set ELS (S) 
 
Fabricante 7 y 9 
316065-000 ELS 65 ml (Easy Loading Syringe) 
317602-000 MR-Set ELS 65ml 
317604-000 MR-Kit ELS 65ml 
 
Fabricante 8 y 9 
316035-000 ELS 200 ml (Easy Loading Syringe) with filling tube 
316036-000 ELS 200 ml (S) (Easy Loading Syringe) 
316066-000 ELS 65 ml syringe 
317111-000 Double head tube system 21 bar 
317120-000 MRS 222 MR-tube system 
317124-000 MR-ELS tube system with valves, green 
317632-000 MR-Set ELS 65 ml 
317635-000 CT2/ MRT Set ELS 
317636-000 82 CT Kit ELS 
317637-000 CT2/MRT Set ELS (S) 
317638-000 ELS-Set for CT double head injectors 
318030-000 ES 224/25 patient line with check valve 
318162-000 Patient line 150cm with check valve

Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s: 
El inyector Accutron MR está destinado a la inyección de medios de contraste y suero fisiológico en pacientes, 
para exámenes de resonancia magnética nuclear. 
El inyector Accutron MR3 está destinado a la inyección de medios de contraste y suero fisiológico, así como para 
la infusión de líquidos en pacientes, para exámenes de resonancia magnética nuclear.

Período de vida útil: Inyector de contraste, control remoto e interface: 10 años. 



Consumibles: 1, 3, 5 años.

Condición de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtención de la materia prima de origen biológico: No aplica.

Forma de presentación: Inyector, control remoto e interface: Por unidad. 
Consumibles: Por unidad. Por 20, 24, 25, 48, 50, 100, 200, 600 unidades

Método de esterilización: Consumibles: ETO

Nombre del fabricante: 
Fabricante 1: Medtron AG 
Fabricante 2: Medtron AG 
Fabricante 3: PMT Präzision – Medizin – Technik GmbH 
Fabricante 5: Infumed GmbH 
Fabricante 6: Symatese Device 
Fabricante 7: Shenzhen Antmed Co., Ltd 
Fabricante 8: Shenzhen Maiwei Biotech Co., Ltd 
Fabricante 9: Medtron AG

Lugar de elaboración: 
Dirección 1: Kreisstraße 152; 66128 Saarbrücken. Alemania 
Dirección 2: Gusenburger Straße4; 54411 Hermeskeil. Alemania 
Dirección 3: Im Gewerbegebiet 11; 66709 Weiskirchen. Alemania 
Dirección 5: Medizinische Schlauchsysteme und Filtertechnik Industriestraße 45-47; 26446 Friedeburg. Alemania 
Dirección 6: 135 Route Neuve; 69540 Irigny. Francia 
Dirección 7: 18 Jinhui Ave., Pingshan New District, 518122 Shenzhen. China 
Dirección 8: 2/F, Building 1, 2-10 Jinlong Blvd. South. Pingshan District, 518118 Shenzhen. China 
Dirección 9: Hauptstraße 255; 66128 Saarbrücken. Alemania.
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CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

 Nº 1-0047-3110-001649-24-1  

 

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que de 
acuerdo con lo solicitado por INTEMED S.A. ; se autoriza la inscripción en el Registro Nacional de Productores 
y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios 
característicos:

 

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS

PM: 2212-36

Nombre descriptivo: Inyector de medios de contraste

Código de identificación y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS): 
18-158 Inyectores, de Medios de Contraste, para Imagenología por Resonancia Magnética

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MEDTRON AG

Modelos: 
Equipos: 



 
Fabricante 1 y 9 
Accutron MR 
Accutron MR3 
 
Accesorios y consumibles 
 
Fabricante 1 y 9 
Touch Screen Accutron MR 
Touch Screen Accutron MR3 
 
Fabricante 2 y 9 
312400-100 Day Safe Filling tube - D 
312426-100 Day Safe Syringe 200 
312465-100 Day Safe Syringe 65 
314095-100 vented spike MU 
314099-100 MRS222 MR-tube system with 1 inline drip chamber 
314100-100 MRS222 MR-tube system 
314108-100 Double head rube system with1 inline drip chamber and valve 
314119-100 MRS 222 XS tube system with exchangeable spikes and additional valve 
314626-100 ELS 200 ml syringe MU 
316026-100 ELS 200 ml (S) (Easy Loading Syringe) 
316065-100 ELS 65 ml (Easy Loading Syringe) 
317083-100 Tube system with suction line and drip chamber 
317099-100 MRS 222 MR-tube system with 1 inline drip chamber 
317100-100 MRS 222 MR-tube system 
317101-100 Double head tube system 
317104-100 MR-ELS tube system with 2 valves, green 
317108-100 Double head-tube system with 1 inline drip chamber and valve 
317109-100 Double head-tube system with 1 inline drip chamber 
317125-100 MRS 225 MR-tube system 
317128-100 MRS 228 MR-tube system 
317602-100 MR-Set ELS 65ml 
317603-100 MR-Set ELS 65ml / 200ml 
317604-100 MR-Kit ELS 65ml 
317614-100 CT-Set ELS SH 
317627-100 CT2/MRT Set ELS (S) 
317629-100 CT-Set ELS DH 
318020-100 ES 224/25 patient line with check valve 
318025-100 One-way-stopcock with extension line 30 cm, luer lock 
318026-100 Patient line 150cm with terminal check valves 
318036-100 Patient line 150cm with 2 check valves 
318042-100 DW 229 Connector with 3-way stop cock 
318081-100 ES 224/80 patient line 
318101-100 ES 224/100 patient line 
318151-100 ES 224/150 patient line 



318152-100 Patient line 150cm with check valve 
318181-100 Coiled line 180cm with check valve 
318198-100 Patient line 200cm with check valve 
318199-100 ES 224/200 patient line 
318213-100 Coiled line 150cm 
318214-100 Coiled line 150cm with check valve 
318217-100 Coiled line 150cm with 2 check valves 
318250-100 ES 224/250 patient line 
318251-100 Patient line 250 cm with check valve 
318253-100 Coiled line 250 cm with check valve 
318300-100 ES 224/300 patient line 
318301-100 Patient line 300 cm with check valve 
318303-100 Coiled line 300 cm with check valve 
318415-100 SUre Patient line 150 
318416-100 SUre Patient line SP 150 
318420-100 SUre Patient line 200 
318421-100 SUre Patient line SP 200 
318425-100 SUre patient line 250 
318426-100 SUre patient line SP 250 
319085-100 DW 226 3-way stop cock 
319095-100 SP 227 vented spike, luer lock 
319099-100 Minispike green MU 
 
Fabricante 3 y 9 
314100-000 MRS222 MR-tube system 
314109-000 Double head rube system with1 inline drip chamber 
317083-000 Tube system with suction line and drip chamber 
317100-000 MRS 222 MR-tube system 
317101-000 Double head tube system 
317108-000 Double head-tube system with 1 inline drip chamber and valve 
317109-000 Double head-tube system with 1 inline drip chamber 
317125-000 MRS 225 MR-tube system 
317128-000 MRS 228 MR-tube system 
317603-000 MR-Set ELS 65ml / 200ml 
318020-000 ES 224/25 patient line with check valve 
318025-000 One-way-stopcock with extension line 30 cm, luer lock 
318026-000 Patient line 150cm with terminal check valves 
318036-000 Patient line 150cm with 2 check valves 
318042-000 DW 229 Connector with 3-way stop cock 
318081-000 ES 224/80 patient line 
318101-000 ES 224/100 patient line 
318151-000 ES 224/150 patient line 
318199-000 ES 224/200 patient line 
319085-000 DW 226 3-way stop cock 
319095-000 SP 227 vented spike, luer lock 
 



Fabricante 5 y 9 
317104-000 MR-ELS tube system with valves, green 
318152-000 Patient line 150cm with check valve 
318181-000 Coiled line 180cm with check valve 
318198-000 Patient line 200cm with check valve 
318213-000 Coiled line 150cm 
318214-000 Coiled line 150cm with check valve 
318217-000 Coiled line 150cm with 2 check valves 
318235-000 Coiled line 235 cm with Y-connector and check valve 
318253-000 Coiled line 250 cm with check valve 
318303-000 Coiled line 300 cm with check valve 
 
Fabricante 6 y 9 
316025-000 ELS 200 ml (Easy Loading Syringe) with filling tube 
316026-000 ELS 200 ml (S) (Easy Loading Syringe) 
317625-000 CT2/MRT Set ELS 
317627-000 CT2/MRT Set ELS (S) 
 
Fabricante 7 y 9 
316065-000 ELS 65 ml (Easy Loading Syringe) 
317602-000 MR-Set ELS 65ml 
317604-000 MR-Kit ELS 65ml 
 
Fabricante 8 y 9 
316035-000 ELS 200 ml (Easy Loading Syringe) with filling tube 
316036-000 ELS 200 ml (S) (Easy Loading Syringe) 
316066-000 ELS 65 ml syringe 
317111-000 Double head tube system 21 bar 
317120-000 MRS 222 MR-tube system 
317124-000 MR-ELS tube system with valves, green 
317632-000 MR-Set ELS 65 ml 
317635-000 CT2/ MRT Set ELS 
317636-000 82 CT Kit ELS 
317637-000 CT2/MRT Set ELS (S) 
317638-000 ELS-Set for CT double head injectors 
318030-000 ES 224/25 patient line with check valve 
318162-000 Patient line 150cm with check valve

Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s: 
El inyector Accutron MR está destinado a la inyección de medios de contraste y suero fisiológico en pacientes, 
para exámenes de resonancia magnética nuclear. 
El inyector Accutron MR3 está destinado a la inyección de medios de contraste y suero fisiológico, así como para 
la infusión de líquidos en pacientes, para exámenes de resonancia magnética nuclear.



Período de vida útil: Inyector de contraste, control remoto e interface: 10 años. 
Consumibles: 1, 3, 5 años.

Condición de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtención de la materia prima de origen biológico: No aplica.

Forma de presentación: Inyector, control remoto e interface: Por unidad. 
Consumibles: Por unidad. Por 20, 24, 25, 48, 50, 100, 200, 600 unidades

Método de esterilización: Consumibles: ETO

Nombre del fabricante: 
Fabricante 1: Medtron AG 
Fabricante 2: Medtron AG 
Fabricante 3: PMT Präzision – Medizin – Technik GmbH 
Fabricante 5: Infumed GmbH 
Fabricante 6: Symatese Device 
Fabricante 7: Shenzhen Antmed Co., Ltd 
Fabricante 8: Shenzhen Maiwei Biotech Co., Ltd 
Fabricante 9: Medtron AG

Lugar de elaboración: 
Dirección 1: Kreisstraße 152; 66128 Saarbrücken. Alemania 
Dirección 2: Gusenburger Straße4; 54411 Hermeskeil. Alemania 
Dirección 3: Im Gewerbegebiet 11; 66709 Weiskirchen. Alemania 
Dirección 5: Medizinische Schlauchsysteme und Filtertechnik Industriestraße 45-47; 26446 Friedeburg. Alemania 
Dirección 6: 135 Route Neuve; 69540 Irigny. Francia 
Dirección 7: 18 Jinhui Ave., Pingshan New District, 518122 Shenzhen. China 
Dirección 8: 2/F, Building 1, 2-10 Jinlong Blvd. South. Pingshan District, 518118 Shenzhen. China 
Dirección 9: Hauptstraße 255; 66128 Saarbrücken. Alemania.

 

 

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PM 2212-36 , con una vigencia cinco (5) 
años a partir de la fecha de la Disposición autorizante.
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