
"2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores" 

Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 
DISPOSICiÓN N< 69 7 ¡ 

BUENOS AIRES, 11 oer 2011 

VISTO el Expediente N" 1-47-6042-11-8 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologra Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones KELMER SA solicita se autorice la 

inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM) 

de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos 

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

MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento jurfdico nacional 

por Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los requisitos 

t . 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 los datos identificatorios caracterrsticos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido 

convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que 

contempla la normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripcion 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 Artículos 

8°, inciso 11) y 10°, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACiÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA M~DICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°· Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de 

Medicamentos, Alimentos y Técnología Médica del producto médico de marca 

comercial ARAIN ®,nombre descriptivo OTOSCOPIOS y nombre técnico 

OTOSCOPIOS, de acuerdo a lo solicitado, por KELMER SA , con los Datos 

Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I de la presente Disposición 

y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 2° • Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 7 y 8 respectivamente, figurando como 

Anexo 11 de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

',\1 ARTICULO 3° • Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo 111 de 

la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma 

ARTICULO 4° . En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM·129·117, con exclusión de toda otra leyenda 

no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 5°· La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 
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ARTICULO 6° - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas 

notiffquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente 

Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, 11 Y 111. Gírese al Departamento de 

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archfvese. 

Expediente N° 1-47-6042-11-8 
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Dr. ono A. ORSINGHER 
SUB~INTERVENTOR 

A.N.:M·A.T 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERfsTICOS del PRODUCTO MÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICiÓN ANMAT N° .... 6 ... 9 .... 7 .... 6 .. 

Nombre descriptivo:OTOSCOPIOS 

Código de identificación y nombre técnico ECRI: 12-849 - OTOSCOPIOS 

Marca:ARAIN® 

Modelo(s) de (los) producto(s) médico(s): OTOSCOPIOS 

Clase de Riesgo: Clase I 

Indicación/es autorizada/s: Inspeccion del CAE,timpano 

Período de vida útíl: producto reusable 

Condición de expendio:Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones sanitarias 

Nombre del fabricante: MAArain & Brothers (Pvt) Ud 

Lugar/es de elaboración: Wazirabad Road, 51310 Sialkot, ., Pakistán. 

Expediente N° 1-47-6042-11-8 

DISPOSICiÓN N° 
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ANEXO 11 

TEXTO DEULOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del 

~.~~6.~§~Y.~~~~ inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICiÓN ANMAT N° 

~ 
\rj1.I':\L., 

Dr. OTTO A. ORSINGHER 
sue·INTERVENTOR 

A.N.M.A .... 



'r- '-:"\<; .~ 

1M 6! 7 6 (s .. (. 9 '\ l .... \~~.'i) 
~~~~_KE=L~M=E~R~S.::.A.::.-~O~T.::O=S.::CO=PI:.:O::S:........:P:..:M::.-.::12::9~-1.::17--------------~t~? 

PROYECTO DE ROTULO 

Fabricado por: M.A. Arain & Brothers (Pvt.) Ltd. 
Wazirabad Road, 51310 Sialkot, PAKISTAN 

OTOSCOPIO 

Importador: KELMER S.A 
Colombia 275 (1603) Villa Martelli - Buenos Aires 
Directora Técnica: Sonia Tenaglia-Farmacéutica UBA-MP 15607 
Autorizado por la A.N.M.A.T PM-129-117 
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS 

!HECHO EN PAKIST ANj 

i LOT: 

I ESTE PRODUCTO DEBE SER UTILIZADO POR PERSONAL CALIFICADO 

Precauciones y advertencias 

• Producto reusable. 
• Limpiar el espéculo o cono con agua caliente y jabón y desinfectar sumergiéndolo 

en alcoholo antiséptico similar durante al menos 10 minutos. 
• Seleccionar el espéculo más grande que mejor se ajuste al canal auditivo del 

paciente 
• Este producto debe ser utilizado por personal calificado 

Instrucciones de uso (ver proyecto de instrucciones de uso) 



I~ KELMER S.A. OTOSCOPIOS PM-129-117 

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO 

Fabricado por: M.A. Arain & Brothers (Pvt.) Ltd. 
Wazirabad Road, 51310 Sialkot, P AKISTAN 

OTOSCOPIO MARCAARAI~ 

Importador: KELMER S.A 
Colombia 275 (1603) Villa Martelli - Buenos Aires 
Directora Técnica: Sonia Tenaglia - Farmacéutica UBA - MP 15607 
Autorizado por la A.N.M.A.T PM-129-117 
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS 

IflECHO EN PAKISTANj 

tESTE PRODUCTO DEBE SER UTILIZADO POR PERSONAL CALIFICADO¡ 

Precauciones y advertencias 

• Producto reusable. 
• Limpiar el espéculo o cono con agua caliente y jabón y desinfectar sumergiéndolo 

en alcoholo antiséptico similar durante al menos 10 minutos. 
• Seleccionar el espéculo más grande que mejor se ajuste al canal auditivo del 

paciente 
• Este producto debe ser utilizado por personal calificado 

Instrucciones de uso 

• Revisar el estado de las pilas del mango. 
• Seleccionar el cono o espéculo más grande que quepa en el conducto, para tener una 

visión más amplia de él. 
• La introducción del cono debe ser siempre bajo visión directa, de forma delicada 

evitando angulaciones. 
• Cuidar de no introducir demasiado el cono ya que puede daftar el tímpano, 

especialmente en niños pequeños que se mueven. 
• Explicar al paciente el procedimiento que se va a realizar y solicitarle que se ponga 

cómodo. 
• Si el paciente es un niño pequeño o un bebé, acostarlo boca arriba con la cabeza 

volteada hacia un lado o descansando contra el pecho de un adulto. 
• Si se trata de un niño mayor o un adulto, solicitar que se sienten con la cabeza 

inclinada hacia el hombro opuesto al oído a examinar. 
• Tirar del pabellón de forma suave y continua mientras se coloca el instrumento, para 

rectificar la curvatura fisiológica entre el conducto óseo y el cartilaginoso: Si se 
trata de un niño pequeño o bebé, la tracción se realizará hacia abajo y hacia atrás. 
En pacientes de edades posteriores y en adultos, hacia arriba y hacia atrás. 

• Proceder a realizar el examen otoscópico. 
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ANEXO 111 

CERTIFICADO 

EXPTE 1-47-6042-11-8 

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos,Alimentos y 

Tecnologia Medica(ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion 0" •• 6".9 .... 7 ... 6 
y deacuerdo a lo solicitado por KELMER S.A ,se autorizo la inscripción en el 

Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Medica (RPPTM),de 

un nuevo producto con los siguientes datos identifica torios caracteristicos: 

Nombre descriptivo:OTOSCOPIOS 

Código de identificación y nombre técnico ECRI: 12-849 - OTOSCOPIOS 

Marca:ARAIN ® 

Modelo(s) de (los) producto(s) médico(s): OTOSCOPIOS 

Clase de Riesgo: Clase I 

Indicación/es autorizada/s:lnspeccion del CAE,timpano 

Perrodo de vida útil: producto reusable 

Condición de expendio:Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones sanitarias 

Nombre del fabricante: MAArain & Brothers (Pvt) LId 

Lugar/es de elaboración: Wazirabad Road, 51310 Sialkot, " Pakistán. 

Se extiende a KELMER S.A el certificado PM 129-117,en la ciudad de Buenos Aires 

11 OCT 2011 . d . . . (5) ii t d I f h ,a" .. "" .. "" .. "" .. "" .. "",Slen o su vigencia por cinco a os a con ar e a ec a 

de su emision. 

DISPOSICiÓN N° 6916 
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~J (1-1~ 
Dr~ OTT~ A. OflSll'lGHEfl 
sue~INTERVENTOR 

A.:N.M.A.".I'. 


