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DISPOSICiÓN N"

BUENOSAIRES,

4428
03 JUN 2015

(ANMAT), Y

I

I

I

VISTO el Expediente NO 1-47-0000-772-13-5 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología ¡Médica

I,

CONSIDERANDO:

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

se autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tec:nología

Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto niédico.

Q'ue las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSURjGMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT NO 2318'¡oi (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reúne los
I

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.
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 Y1886/14.

I

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

ARTÍCULO

Productos

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE: ¡
I

1°,- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y
, ~
de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Naciohal de

I

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del producto médico
,

marca Aurinco, nombre descriptivo Equipo pericraneal y nombre técnico Agujas,

para Venoclisis en Cabeza, de acuerdo con lo solicitado por Drogueria Martorani

S.A" co~ los Datos Identiflcatorios Característicos que figuran como Anexo en el

Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM,de la presente Disposición

y que forma parte integrante de la misma.

ARTÍ-CULO 20.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 119 y 120 respectivamente.

ARTÍCULO 30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-928-260, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 40.- La vig'encia del Certificado de Autorización mencionado en el

Artículo 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTÍCULO 50.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departamento de

Mesa de Entradas, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia

autenticada de la presente Disposición y anexo, rótulos e instrucciones ~e uso
I

autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines,
de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente NO1-47-0000-772-13-5
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricante:

Shanghai Kindly Enterprise Developmenl Group Co. Ud.

No. 658 Gaochao Road, 201803 - Shanghai - P.R. China

Importador: DROGUERIA MARTORANI S.A.

Av. del campo 1180182 - Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Equipo pericraneal, Aurinco

Presentacion: Envase x 1 unidad, esterit. caja x 100 unidades.

ESTERIUEO.

LOTEW

Fecha de fabricación:

Fecha de vencimiento: 5 años.

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

4428
o J JUN 1015

Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias \

CRISTINA HNATYSZYN
FARMACEUTICAM.N.6192

DIRECTORA TECNlCA
DROGUERIA MARTORANl S.A.

J

Drogueria Marioraui S.A.
Av. Del Campo] Ill0/82-(CI427AOO)-CA deBuenosAi~s

Te!': (54-11}4554-11100 Fax (54-11 )4555-0777
*Site; www.lDllrtoranl.COJl1 1



INSTRUCCIONES DE USO

Fabricante:

Shanghai Kindly Enterprise Development Group Co. Ud.

No. 658 Gaochao Road, 201803 - Shanghai - P.R. China

Importador: DROGUERIA MARTORANI SA

Av. del campo 1180182- Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Equipo pericraneal, Aurinco

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

ESTERIUEO.

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 f

envase.
• No reesterilizar. Descartar después de su uso unico.
• No utilizar si el envase esta dañado.

Cuidados de uso

• Confirmar el ingreso de liquido, suavemente, sin aspiracion de aire, hasta el llenado del tubo.
• Clampear adecuadamente.
• Colocar la aguja correctamente en el sitio de venopuncion.
• Utilizar la aguja cuidadosamente, monitorear los movimientos y colocacion.
• Abrir el damp y fijar las aletas luego de asegurarse el flujo continuo.

• Una vez usado, este dispositivo se deberá manejar de conformidad con los procedimientos y requisitos j
locales aplicables a los residuos sanitarios. .

Droguen. Mllrtl'lrani s.A.
Av. Del Campo 1180/82 - (CI427AOO) - CA de Buenos AIres

Tel (54-11) 4554-8100 Fax (54-11) 4555-0777
.Site: ...--.m.rtorani.eom

CRISTINA HNATYSZYN
FARMACEUTlCAM,N.8192

DIRECTORA TECN1CA
~ROGUERJA MARTORANl S.A.
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-0000-772-13-5

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alir4t:z' enOlOgía Médica (ANMAT) certifica que, mediante la DiSPosici~n NO

4 ,y de acuerdo con lo solicitado por Drogueria Martorani S,A., se

autoriz6 la inscripción en el Reaistro Nacional de Productores y ProdllctJs de
- I,

Tecnología ~J1édica (RPPTM), de un (¡uevo producto con los siguientes datos

identificatorios característIcos:

Nombre descriptivo: Equipo pericraneal

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 12-752-Agujas, para

Venoclisis en Cabeza

Marca(s) de (105) producto(s) médico(s): Aurinco

Clase de Riesgo: II

Indicación/es autc,rizada/s; Las agujas pericraneales (tipo mariposa) esta n

diseñadas para !a administración de soluciones¡ medicamentos u otros ftuidos

aplicados por tecnicas inherentes a los profesionales debidamente capacitados.

Modelo/s: Equipo pericraneal

Período de vida útil; 5 años

Forma de presentación: por unidad

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

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

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

Inscripción del PM-92:8-260, en la Ciudad de Buenos Aires, a

O' JUN 2015 . d .. . (5) - t d I f h•••••••• " •• JJ. ••••••••••••••••• ,' sien o su vigenCia por cmco anos a con ar e a ec a

de su emisión.

,
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