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DISPOSICION N- 10661

BUENOSAIRES, O 9 DIC. 20 5

I
I

VISTO el Expediente NO 1-47-578-13-6 del Regi~tro de esta
I

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médic~

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Drogueria Martorani S.A solicita
! '

se autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de TeCnologí~

Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo prodLcto médico.

1

Que las actividades de elaboración y comercialización! de ProductJs

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el DecreL 9763/64, Iy
MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jujídico nacionfl

por Disposición ANMAT N0 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. '

Que consta la evaluación técnica producida por la Dire1cciónNacionll

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudi!ado reúne IJs

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente) y que las
I I

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

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

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPT~ del produc~o

médico objeto de la solicitud.
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leyenda no contemplada en la normativa vigente.

Que se actúa en virtud de las atribuciones conferidas por los:
I

Decretos N° 1490/92, N° 1886/14 Y N° 1368/15.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACI NAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:
, i I

ARTICULO 10.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración I Nacional d~

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del pr01ucto médicb,

marca Polymed@, nombre descriptivo Sondas/Catéteres par~ succión ~,

OXigenación.,y nombre técnico. Catéteres ~e Succión / Insuflaciói' d~ .acue~d~

con lo soliCitado por Droguena Martoranl S.A, con los Datos Ii::lentlflcatono;s

Característicos que figuran como Anexo en el Certificado de lutorización b
Inscripción en el RPPTM,de la presente Disposición y que forma pa1rteintegrant~

I
de la misma. '

ARTÍCULO 2°.- Autorízanse los textos de los proyectos de 1ótulo/s y die

instrucciones de uso que obran a fojas 90 y 127 respectivamente. , I
. ARTÍCULO 30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados de1beráfigurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-928-220, con exclusión I de toda otJa

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

Artículo 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. i

. ., . I .
ARTICULO 5°.- Reglstrese. Inscnbase en el Registro Nacional de rOductores 1
Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departamrnto de MesJ

de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada dJ

la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e ins~rucciones d~I I,
uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los

I
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente N° 1-47-578-13-6 I
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricante: POLY MEDICURE LIMITED.
Direccion: Plot No.104-105, Sector-59, HSIDC Industrial Area, Ballabhgarh,
Faridabad-121004, INDIA

Importador: DROGUERÍAMARTORANIS.A.
Direccion; Av. del Campo 1180/82 Ciudad Autonoma de Buenos Aires

Nombre descriptivo: Sondas/Cateteres para Succion y oxigenacion, marca
POLYMED@

Modelos: ---

Esteril

Presentacion: envase xl unidad.

Lote No.:
Fecha de Vencimiento: 5 (cinco) años

Precauciones: No utilizar si el envase esta abierto o dañado.
Descartar después de su uso.

Un solo uso. No Reesterilizar. No reutilizar.

Esterilizado por Oxido de etileno.

Mantener en lugar fresco y seco. Proteger de la luz solar directa o calor excesivo.

Directora técnica: Cristina Hnatyszyn - Farmacéutica MN 8192

Autorizado por la ANMAT PM 928 - 220.

Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

CJ
$JlP;
~,

Droguerfa 'Martorani S.A.
Av. Del Campo 1180/82-(CI427AOO)-C.A. de Buenos Aires

Tel.: (54-11) 4554-8100 Fax (54-11) 4555-0777
*Site: www.martorani.com

CRISTINA NATYSZYN
FARMACEUTICA M.N. 8192

DIRECTORf TECNICA
DROGUERIAMARTORANIS.A.

http://www.martorani.com


106
INSTRUCCIONES DE USO

Fabricante: POLY MEDICURE LIMITED.
Direccion: Plot No.104-105, Sector-59, HSIDC Industrial Area, Ballabhgarh,
Faridabad-121004, INDIA

Importador: DROGUERÍAMARTORANIS.A.
Direccion: Av. del Campo 1180/82 Ciudad Autonoma de Buenos Aires

Nombre descriptivo: Sondas/Cateteres para Succion/y oxigenación. Accesorios marca
POLYMED@

Modelos: Sondas/Cateteres para Succion y oxigenacion. CodoRef.: 2001,2003,2006, 007

Esteril

Presentacion: envase xl unidad.

Precauciones: No utilizar si el envase esta abierto o dañado.
Descartar después de su uso.

Un solo uso. No Reesterilizar. No reutilizar.

Esterilizado por Oxido de etileno.

Mantener en lugar fresco y seco. Proteger de la luz solar directa o calor"excesivo.

Directora técnica: Cristina Hnatyszyn - Farmacéutica MN 8192

Autorizado por la ANMAT PM928 - 220.
Venta exclusivaa Profesionalese Instituciones Sanitarias

Uso previsto: Se utiliza para brindar el acceso al tracto respiratorio para rem ver la
secrecion con la mayor comodidad para proveer oxigeno al paciente. l
Cuidados de uso:

• Seleccionar el catéter apropiado al uso/paciente
• Lubricar la punta del catéter e introducir suavemente en la via respiratoria, e itando

posible traumatismo. '1
• Comprobar el posicionamiento del catéter mediante audición de los ruidos resPirJtorios
• Finalizado el procedimiento remover lentamente el dispositivo. 1

• Retirar el catéter del puerto de succion y junto a la tubería desechar de manera degura.

Precauciones y Advertencias de uso:
• Asegurarse que no existan contraindicaciones para realizar el procedimiento.
• Antes de utilizar el dispositivo, verificar su correcto funcionamiento.
• Verificar la integridad del dispositivo y su envase original sellado.
• Si fuere necesario acceder mas de una vez, se deberá utilizar un nuevo dispositivo para

~ap~~ca. l• Se recomienda el uso del dispositivo por personal técnicamente capacitado.

Eliminacion del dispositivo
• Una vez usado, este dispositivo se deberá manejar de conformidad c n los

procedimientos y requisitos locales aplicables a los residuos sanitarios.

_~, FARMACEUTICAM.N.8192
Droguerfa Martorani S.A. DIRECTORA CNICA

LEON MARI TZ BREA Av. Del Campo 1180/82- (CI427AOO)-CA de Buenos Aires DROGUERIA MAR ORANI SA¡ ~roguerla rtorani S. A. Te!': (54-11) 4554-8100 Fax (54-11) 4555-0777t-- Presidente .Sit.: www.martnrani ••om

http://www.martnrani


Ministerio de Sa(uá
Secretaria efePoCíticas,
qq,gu({¡ción e 1nstitutos

)l:N'M)I'!'

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

"2015 - )lño def !Bicentenario def Congreso de ros Pue6(os Li6res"

I
!
I

I
I

!

Expediente N°: 1-47-578-13-6
I

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la biSPosición

No ..... f ..O.. fl-B ,t' de acuerdo con lo solicitado por Drogueria MartJani S.A, se

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

Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los SigUie1ntesdatos

identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Sondas/Catéteres para succión y oxigenación.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-795 Catéteres de Succión

/ Insuflación.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Polymed@

Clase de Riesgo: II

Indicación/es autorizada/s: Indicado para usar en el acceso al tracto ¡esPiratorio

para la remoción de las secreciones y proveer las condiciones optlmas en el

aporte de oxigeno al paciente.

Modeio/s: 2001-2003-2006 Y 2007

Período de vida útil: 5 años.

Forma de presentación: Envase unitario.

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
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Nombre del fabricante: Poly Medicure Limited

Lugar/es de elaboración: Plot NO.l04, 105 HSIDC Industrial Area, Ballabgarth,

121004 Faridabad, India

Se extiende a Drogueria Martorani S.A el Certificado de Autorización e Inscripción

del PM-928-220, en la Ciudad de Buenos Aires, a.....{).g ..D.lC ... 2.015 .. , siendo su

vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN N°
1066i

m. LiO~••oQ ViANA
SUBADMINISTFIAOOR NACIONAL

DECRETO N- 136812015
A.N.M.A.'J:'.
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