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Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANNAT 03 JUN 2815
BUENQOS AIRES,

VISTO el Expediente N® 1-47-0000-772-13-5 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia {Médica

(ANMAT), y I

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Drogueria Martorani S.A.|solicita

se autorice la |nscr|pC|on en el Registro Productores y Productos de Tecnologra
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Q'ue 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 Dlsposmon ANMAT No 2318/02 {TO 2004), y normas complementarias,

Que consta la evaluac;on técnica producida por la Direccion Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reL'me los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, vy %ue los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del productolcuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se acta en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N°e 1490/92 y 1886/14.
|
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

Por ello;

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE: ' |

ARTICULO 1°.- Autorizase la ihscripcion en el Registro Nacional de Productores y

. |
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacio:nal de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto méedico
marca Aurinco,l nombre descriptivo Equipo pericraneal y nombre técnico Agujas,
para Venoclisis en Cabeza, de aéuerdo con lo solicitado por Drogueria Martorani
S.A., con los Datos Identificat.orios Caracteristicos que figuran como Anexo en el
Certificado de Autorizacién e fnscripcién en el RPPTM, de la presente Disposicion
y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autbrizanée los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que cbran é fojas 119 y 12C  respectivamente.
ARTICULO 30.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-928-260, con exclusién de toda ofra
leyenda no contemplada en la normativé vigente.

ARTICULO 4°.- La vig'encia del Certificado de Autorizacion mencionado en el

Articulo 19 seré por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de
Mesa de Entradas, notifiquese al interesado, haciendole entrega de copia
autenticada de la presente Disposicion y anexo, rotulos e instrucciones ‘de uso
autorizados. Girese a la Direccidn de Gestién de Informacion Técnica a los fines
de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-0000-772-13-5

.DISPOSICION No

GP ' 4428
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PROYECTO DE ROTULO 0.3 JUN 2015

Fabricante:

Shanghai Kindly Enterprise Development Group Coe. Lid.

No. 658 Gaochao Road, 201803 - Shanghai - P.R. China
Importador; DROGUERIA MARTORANI S.A.

Av. del Campo 1180/82 - Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Equipo pericraneal, Aurinco

Presentacion: Envase x 1 unidad, esteril. Caja x 100 unidades.
ESTERIL/EO.

LOTE N™:

Fecha de fabricacion:

Fecha de vencimiento: 5 afos.

UN SOLO USC

Mantener en lugar fresco y seco.

Esterilizado por oxido de etileno

Farmacéttica Cristina Hnatyszyn -~ MN 8192

Autorizado por la ANMAT: PM 928 - 260

Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias 3 I

Uaangiae

CRISTINA HNATYSZYN
FARMACEUTICAMN. 5162
DIRECTORA TECNICA
DROGUERIA MARTORAN! S.A,

Drogueria Martorant S.A.
Av. Del Campe 1180782 — (C1427A00) — C_A_ de Buenos Aires
Tel.: {54-11) 4554-8100 Fax (54-11}4555-0777
*Site; www.martorani.com



INSTRUCCIONES DE US0O

Fabricante:

Shanghai Kindly Enterprise Development Group Co. Ltd.
No. 658 Gaochao Road, 201803 - Shanghai - P.R. China
Importador: DPROGUERIA MARTORANI S.A.

Av. del Campo 1180/82 - Ciudad Autébnoma de Buenos Aires

Equipo pericraneal, Aurinco

Presentacion: Envase x 1 unidad, esteril, Caja x 100 unidades.
ESTERIL/EO.

UN SOLO USO

Mantener en lugar fresco y seco.

Esterilizado por oxido de etileno

Farmacéutica Cristina Hnatyszyn — MN 8192

Autorizado por la ANMAT: PM 928 - 260

Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Indicaciones de uso: Administracion de medicamentos y fluidos

Precauciones, Advertencias:

» Utilizar inmediatamente después de abrir el envase, verificar la fecha de vencimiento e integridad del r
envase.
No reesterilizar. Descartar después de su uso unico.
No utilizar si el envase esta dafiado.

Cuidados de uso

Confirmar el ingreso de liquido, suavemente, sin aspiracion de aire, hasta el llenado del tubo.
Clampear adecuadamente.

Colocar Iz aguja correctamente en el sitio de venopuncion.

Utilizar la aguja cuidadosamente, monitorear los movimientos y colocacion.

Abrir el clamp y fijar las aletas luego de asegurarse el flujo continuo.

« Una vez usado, este dispositive se deberd manejar de conformidad con los procedimientos y requisitos ;
locales aplicables a los residuos sanitarios.

Uooeol

CRISTINA MNATYSZYN
FARMACEUTICAM.N. 8182
DIRECTORA TECNICA
CROGUERIA MARTORANI S.A,

Drogucria Martoruni S.A.
Av. Del Campo 1180/82 — (C1427A00) - C A, de Buenos Ates
Tel - (54-11) 4554-8100 Fax (54-11) 4555-0777
*Site: www.martorani.com
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ANEXO :
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-0000-772-13-5
El Administrador Nacional de la Administracidon Nacional de Medicamentos,
Alirrzttzy 'gnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
................... , v de acuerdo con lo solicitado por Drogueria Martorani S.A., se
autorizé 1a inscripcién en el Registro Nacionai de Producteres vy Productc?s de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes aatos
identificatorios caracteristicos:
Nombre describtive: Equipo pericraneal
Cédigo de identificacidn y nombre técnico UMDNS: 12-752-Agujas, para
Venoclisis en Cabeza
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Aurinco
Clase de Riesgo: I1
indicacidn/es autorizada/s: l.as agujas pericraneales (tipo mariposa) estan
disefiadas para ta administracién de soluciones, medicamentos u otros fluidos
aplicados por tecnicas inherentes a los profesionales debidamente capacitados.
Modelo/s: Equipo pericraneal
Perlodo de vida Gtil: 5 afios
Forma de presentacién: por unidad

]
Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
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Nombre del fabricante: Shanghai Kindly Enterprise Development Group Co., Ltd.

Lugar/es de elaboracién: Nc¢.658 Gaochao Road, 201803, Shanghai, P.R. China

Se extiende a Drogueria Martorani S.A. el Certificado de Autorizacién e
Inscripcion  del PM-928-260, en la Ciudad de Buenos Aires, a
ﬂﬂJUszﬁ, siendo su vigencia por cinco {5) afios a contar de la fecha

de su emisién.
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