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Ministe de Salud ‘ )
Secretaria de Politicas, DISPOSICION e 0 5 G

Regulacion e Institutos
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BUENOS AIRES, t 8 ENE 2017

1,
N

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-553-15-1 del Registrc]j de esta

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

s

Que por las presentes actuaciones Drogueria Martoranj $.A. solicita

se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos Tecnologia

Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo produfto

meédico.

Que las actividades de elaboracién vy comercializaciéon de productos

médicos se encuentran contempiladas por la Ley 16463, el Decreto 9?ﬁ63/64, y

1

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 evaluacion técnica producida por la Direccic’m\ Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, vy
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracidn .y

de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.
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Que corresponde autoriz'ar la inscripcion en el RPPTM jdelsproducto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actia 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 10.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Pr;oductores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nac:ional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producte médico
marca Kangyuan, nombre descriptivo Tubos endotraqueales de un solo uso vy
nombre técnico Tubos, Traqueales, de acuerdo con lo solicitado por Drogueria
Martorani S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo en el Certificado de Autorizacion e Inscripcidn en el RPPTM, de la|presente

Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rdtulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 109 v 110 a 112 respectivamgnte.

ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debkra ffigurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-928-99, con exclusién dé toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente. |
ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 10 serd por cinco (5) ahos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 5¢.- 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 ar tenticada de
la presente Disposicién, conjuntamenfe con su Anexo, rotulos e ins rucct:iones de
uso autorizados. Girese a la Direccidn de Gestidn de Informacion T;écnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese, .
Expediente N° 1-47-3110-553-15-1

DISPOSICION NO

NS 0606 |

Dr. ROBERTG Lwisy
Subagdministrador Naciosal
ANMAT.
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PROYECTO DE ROTULO 1 g e
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FABRICANTE: Haiyan Kangyuan Medical Instrument Co., Ltd.

Songpodong Road, Shendang Town, Haiyan, Zhejiang 314311, China.
IMPORTADOR: Drogueria Martorani S.A,
DIRECCION: Av. Del Campo 1180/82. Cuidad Auténoma de Buenos Aires - Argentina j
PRODUCTO: Tubos Endotraqueales de un solo uso
MARCA.: Kangyuan

MODELO: ID: 2.0, 2.5, 3.0, 3.5, 4.0, 4.5, 5.0, 5.5, 6.0, 6.5, 7.0, 7.5, 8.0, 8.5, 9.0, 9.5, 10.0

ESTERIL
LOTE: STERILE | EO

FECHA DE FABRICACION: ﬂ

FECHA DE VENCIMIENTO: 8

UN S0LO UsO ®

No vuelva a esterilizar o reusar

No usar en caso de que el envase se encuentre dafiado o abierto - )

Almacenar en ambientes oscuros, secos y limpios. "ﬁ“’

No exponer a temperaturas mayores de 49°C

Instrucciones

Probar el inflado del manguito antes de su uso,

Desinflar el manguito antes de la intubacién para facilitar su introduccién y evitar dafos )

inflar el manguite utilizando volumen minimo de aire requerido para proporcionar un sello efectivo

Escuchar el paso de aire afrededor del manguito para determinar si es efectivo el sellado.
AUTORIZADO POR ANMAT: PM-928-99
DIRECTOR TECNICO: Farmacéutica Cristina Hnatyszyn -Matricula Nacional 8192

Condicién de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITAR!

CRISTINA HNATYSZ
FARMACEUTICA M.P. B1
DIRECTORA TECNICA,

LEON MARIAMBTZ BREA
Droguetia Martokani S.A.
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INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rotulo), salvo las

que figuran en los item 2.4 y 2.5;

FABRICANTE:
Haiyan Kangyuan Medical Instrument,Co., Ltd.

Songpodong Road, Shendang Town, Haiyan, Zhejiang 314311, China.
IMPORTADOR: Drogueria Martorani S.A. _
DIRECCION: Av. Del Campo 1180/82. Cuidad Auténoma de Buenos Aires - Argentina

PRODUCTO: Tubos Endotraqueales de un solo useo i
MARCA: Kangyuan : '

MODELO: 1ID:2.0,25,3.0,3.5, 4.0, 4.5, 5.0, 5.5, 6.0, 6.5, 7.0, 7.5, 8.0, 8.5, 9.0, 9.5, 10.0

ESTERIL STERILE | EO

UN SOLO USO ® 1

No vuelva a esterilizar o reusar

No usar en caso de que el envase se encuentre dafiado o abierto

4
Li i

Almacenar en ambientes oscuros, secos y limpios. A ?

No exponer a temperaturas mayores de 40°C

Instrucciones

Probar el inflado del manguito antes de su uso.
Desinflar el manguito antes de la intubacién para facilitar su introduccion y evitar dafios
Inflar el manguito utilizando volumen minimo de aire requerido para proporcionar un éello
efectivo
Escuchar el paso de aire alrededor del manguito para determinar si es efectivo el sellado.
AUTORIZADO POR ANMAT: PM-928-99 |
DIRECTOR TECNICO: Farmacéutica Cristina Hnatyszyn — Matricula Nacional 819;
nta: Venta exclusiva a profesiones e Instituciones Sanitarias.
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LECN MARIA
Droguetia Martdeal§ S.A.
Apcderado
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resoluciér’;i@m \
72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eﬁciﬁi%xqf

g3
A

- ‘p‘!e{\
Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados: 0. eaC

0606

Este producto esta disefiado para establecer, mejorar y mantener la funcién respiratoria del paciente,

Uso Previsto:

Se introduce un extremo en la trdquea del paciente y el otro se conecta al equipo de anestesia o
respiratorio para brindar oxigeno al paciente.

Contraindicaciones:

- No se han hallado contraindicaciones hasta el presente.

Caracteristicas del producto
El tubo endotraqueal “KANGYUAN" para uso Unico esta hecho de PVC de grado médico jno téxico
mediante tecnologia avanzada. E! producto tiene una superficie lisa y'trans'parente. estimulacion
leve, gran volumen de la apocenosis, un balén confiable; es conveniente para un uso seguro; de
multiples tipos y con especificaciones para la eleccion. .

Especificacion

Este producto incluye cuatro tipos de Modelos:
- Tubo endotraqueal sin balén
- Tubo endotragueal con balén
- Tubo endotraqueal reforzado sin balén

- Tubo endotraqueal reforzado con balén.

Instrucciones de uso
1. Durante la operacion quirdrgica de entubacion, primero debe controlarse la especificacion del
producto.

2. Quite el embalaje aséptico del producto, inserte una jeringa de 10ml en la valvula de gas y
presione el enchufe de la valvula. (Desde la instruccion del globo podemos ver que el enchufe
de la valvula se empujé mas de Tmm). Luego controle si el globo esta trabajando correctamente
a través del bombeo del inyector. A continuacion, tire del inyector y cubra el enchufe de la
valvula. -

3. Enderece el globo de instruccién para hacerlo mas liso cuando es dificil realizar et bombeo.
Cuando se inserta el tubo en la traquea, se debe hacer gotear la cantidad de solucién fisiclégica
dentro del tubo en forma regular. Prevenga que se peguen sustancias extrafias en el tubo y
manténgalo libre para que los pacientes puedan respirar con fluidez.

5. Durante el proceso de utilizacion, el globo delinstruccon debe controlarse con regularidad paral
asegurarse de gque el inflado es nornfal.

CRISTINA HNATY
z
FARMACEUTICA M.p. 19§N

CIRECTOR
DARMATEr e ;mfr]- fE ‘%ﬂc 1 vy

LEONMARIA ME[Z BREA
Brogueria Magolpni S.A.
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6. Extraccion: antes de quitar el tubo, presione dentro de la vélvula con una jeringa s,lr@&»aguja

para extraer todo el aire del globo, después de que este se arrugue; luego puede qlﬁtg?se el

P

tubo. !

Precaucion .
1. Este producto es operado por un clinico y un enfermero, de acuerdo con las
convencionales de operacion.

normas

2. Controle la lista detallada. En caso de que una de las piezas (embalaje) se encuentre del

siguiente modo, no la utilice:
a) Elvencimiento de la esterilizacion es invalido.

- b} El embalaje de una pieza esta dafado o contiene sustancias extrafias.
c) Elglobo o la valvula automatica esta roto o desbordado.

3.] El producto se ha esterilizado con gas 6xido de etileno; el tiempo de vencimiento es de tfes afios.

4. Este producto se inserta por la boca y es de uso Unico. Por lo tanto, deséchelo luego del primer

Uuso.

Almacenamiento

Almacénelo en un lugar fresco, oscuro y seco.

. La temperatura de almacenamiento no debe superar los 40°C.

Lugar de almacenamiento: sin gas corrosivo y con buena ventilacion.

CRISTINA HNATYSZYN
FARMACEUTICA M.P. B192

DIRECTORA TECNICA
DROGUERIA MARTORAN 8,4
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ANEXO
CERTIFICADQ DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
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Expediente N°: 1-47-3110-553-15-1

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

Alimentos y 'I'_gcnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Dispo
060 ...... , ¥ de acuerdo con lo solicitado por Drogueria Martorani
autorizd la inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y Prod
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguiént
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Tubos endotragueales de un solo uso

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 14-085-Tubos, Tréqu:
Marca(s) de (los) producto(s) medico(s): Kangyuan |
Clase de Riesgo: II

Indicaciéon/es autorizada/s: Esta disefiado para establecer, mejorar y ma

se conecta al equipo de anestesia o respiratorio para brindar oxigeno al
Modelo/s: 2.0, 2.5, 3.0, 3.5, 4.0, 4.5, 5.0, 5.5, 6.0, 6.5, 7.0, 7.5, 8.0,
9.5, 10.0

Periodo de vida dtil: 3 afios

Forma de presentacidén: Por unidad y en cajas x 10 unidades

Condicion de uso: Venta exclusiva a plrofesionales e instituciones sanitari

Nombre del fabricante: Haiyan Kangyuan Medical Instrument Co., Ltd.
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Lugar/es de elaboracidon: Songpodong Road, Shendang Town, Haiyan, Zhejiang,

314311, China

Se extlende a Drogueria Martorani S.A. el Certificado de Autorizacion e

18 ENE 201
Inscripcion del PM-928-99, en la Ciudad de Buenos Aires, a .......

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