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Ministerio de Salud DISP@S'Q!@N N° i 8 ? ﬂ
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos

ANMAT,

BUENOS AIRES, |7 FEB, 2017

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-6251-16-8 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia |Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones Drogueria Martorani S.A. [solicita

se autorice la inscripcidon en el Registro Productores y Productos de Tecnologia

Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto meédico.
Que las actividades de elaboracién y comercializacién de profductos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763|' 64, v
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 evaluacién técnica producida por la Direccion Nacional
de Productos Médicos, en la gue informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad de! producto cuya inscripcién 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 actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N® 1490/92 vy Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTQS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecr;ologl'a iMédica (RPIPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto meédico
marca AURINCO/PHARMACARE®, nombre descriptivo Catéter de succion cerrado
y nombre técnico Catéteres, de Succion, de acuerdo con lo solicitado por

Drogueria Martorani S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos| que

figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RP.‘PTM,
de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 29.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s \} de

instrucciones de uso que obran a fojas 5 y 6 a 7 respectivamente.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-928-450, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacidn mencionado eq el

Articulo 1 serd 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 Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de

la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instruccio
uso autorizados. Girese a la Direccidén de Gestion de Informacién Técnica
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-3110-6251-16-8
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Dr. ROBERYY LEBZ»
Subadministrador Naclonal
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricante: Ningbo Greetmed Medical Instruments Co., Ltd.

Direcclon: 18F-3, N° 1 Building, Wante Business Centre, Hi-Tech Zone, 315042 Ningbo,
Reptiblica Popular China.

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

Nombre descriptivo: Catéter de succidn cerrado, Accesorios.
marcs:AURINCO/PHARMACARE®

Modelos: ---

Lote No.:

Fecha de fabricacion:
Fecha de vencimiento:

Esteril
Presentacion: envase x1 unidad.

Precauciones: No utliizar si el envase esta abierto o daﬁado
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,
Directora técnica: Cristina Hnatyszyn - Farmacéutica MN 8192

Autorizado por ia ANMAT PM 928 - 450.
Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitartas

' LEON MAR}A\N;& b

Drogueria Martorani S.A,

Apoderado , NP.UEEVVE

CRISTINA HNATYSZYN
FARMACEUTICAM N 8192
DIRECTORA TECNICA
DROGUERIA MARTORANI S.A,

Drogueriz Martoran! S.A. .
Av. Del Cempo 1180/82 — (C1427A00) — C.A. de Bucnos Aires
Tel.: (54-11) 45548100 Fax (54-11} 4555-0777 E
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INSTRUCCIONES DPE USO

Fabrilcante: Ningbo Greetmed Medical Instruments Co., Ltd.

Direccion: 18F-3, N° 1 Building, Wante Business Centre, Hi-Tech Zone, 315042 Ningbo,
Republica Popular China.

Importador: DROGUERIA MARTORANI S.A.

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

Nombre descriptivo: Catéter de succion cerrado. Accesorios.
marca: AURINCO/PHARMACARE®
Modelos: 6Fr, 8Fr, 10Fr, 12Fr, 14Fr, 16Fr
Esteril
|

Presentacion: envase x1 unidad.

Precauciones: No utilizar si el envase esta abierto o dafado.
Descaitar 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.
Directéra técnica: Cristina Hnatyszyn - Farmacéutica MN 8192

Autorizado por la ANMAT PM 928 - 450.
Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Uso previsto: Este producto se usa como un conducto para eliminar el esputo de las
vias respiratorias
|

Cuidados de uso:

- Inspeccionar el envase y producto para verificar la integridad y fecha de caducidad

antes de su uso.

-

- Instrucciones de uso

o Abrir el embalaje, retirar el cateter de succién cerrado;

« Manteniendo un extremo conectado a la intubacion endotraqueal, el otro extremo
conectade a la linea de madaquina de respiracion, que se mantendra sin
obstrucciones, insertar el extremo final del tubo de succidon en condiciones de
tratamiento aséptico;

e Luego de la conexidn realizar una infusion con solucion salina esteril, cerrar el
regulador de flujo, utilizando la infusién de lavado del tubo de conexién de succién
¥ solucién salina estéril;

« Ajustar la presién a 150-200 mmHg, abriendo la tapa protectora del tubo de

succién de esputo y la conexidén de la presidn;

ool -

LEON Mar CRISTINA HNATYSZYN
Droguer; *VER aRe Drogueria Martorani S.A. FARMACEUTICAMN, 8192 gomr
. eQueria Makoran SA. Av. Det Campo 1180/82 — {C1427A00) - C.A. de Buenos Aires DIRECTORA TECNICA F
Apoderadg Tet.: (54-11) 4554-8100 Fax (54-11) 45550777 DROGUERIA MARTORANI SA.
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« Girar el cuerpo de la valvula de deslizamiento del tubo de succién e insertario a-
escala requerida, (leve, constante, exacto, rapido);
¢ Luego de la succidén de esputo, cerrar el cuerpo de la valvula de deslizamiento de!
tubo de succion.

» Abrir el regulador de flujo de la infusién, de acuerdo con la presién negativa,
limpiar la linea de succion de esputo;

» Retirar el tubo de succion con presién negativa, bajo condiciones asepticas.

Precauciones y Advertencias de uso:

e Se recomienda el uso del dispositivo por el medico o personal técnicamente
,capacitado.

Eliminacion del dispositivo

» Una vez usado, este dispositivo se deberd manejar de conformidad con los
procedimientos y requisites locales aplicables a los residuos sanitarios.

LEON MARIA METZ BREA

Drogueria Martorani S.A, WM ‘
Apoderado CRISTINA HNATYSZYN '
FARMACEUTICAM N. 8192 '

DIRECTORA TECNICA
DROGUERIA MARTORAN! S A,

by

, Drogueria Martorani S.A.
, Av. Del Campo 1180/82 — (C1427A00) — C.A. de Bugnos Aircs
 Tel.: (54-11) 4554-8100 Fax (54-11) 4555-0777
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N0: 1-47-3110-6251-16-8

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©

V4 .
182 iy de acuerdo con lo solicitado por Drogueria Martorani S.A!, se

autorizo la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de

Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes d
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Catéter de succidn cerrado

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 10-749-Catéteres, de Suc!:ic’)n

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): AURINCO/PHARMACARE®
Clase de Riesgo: II

Indicacidén/es autorizada/s: Se utiliza como conducto para eliminar el espute
las vias respiratorias

Modelo/s: 6Fr, 8Fr, 10Fr, 12Fr, 14Fr, 16Fr

Periodo de vida (til: 3 afios

Forma de presentacion: Por unidad

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Ningbo Greetmed Medical Instruments Co., Ltd.
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Lugar/es de elaboracidn: 18F-3, N° 1 Building, Wante Business Céntre, Hi-Tech

Zone, 315042 Ningbo, R.P. China

Se extiende a Drogueria Martorani S.A, el Certificado de Autorizacidon e
Inscripcidn  del © PM-928-450, en |la Ciudad de Buenos Aires, a
f]FEBZ{]”, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha

de su emision.

DISPOSICION Neo % 82 1

L .- By, ROBERTS LE:Q

Subadministrador Naclonal
ANM.AT




	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008

