- la mscnpcuon en’ el Reglstro Product-ores Yy Productos de Tecn _Iog

Miisterio de Salud ~ - -
" Secretaria de Polmcas
Regulacnén e Institutos ~
. ANMAT..

VISTO el Expedlente N° 1- 47 0000 11509 11-2 del Reglst

Administracmn Nat_:_lonal de.. Medlcamentos Allmentos y Tecnologl

(ANMAT), y
| CONSIDERANDO'

Que por las presentes actuacmnes Propato Hnos: sohcnta S

(RPPTM) de esta Admlnlstraaon Nacmnal de un nuevo producto m’

Que Ias actwldades de elaboracmn y comercuallzacmn de

medlcos se encuentran contempladas por Ia Ley 16463, el Decreto 9

MERCOSUR/GMC/RES N° 40/00 mcorporada aI ordenamlento ]Ul‘ldlC() nauonal
por DlSpGSlClon ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), Y normas complementar |

Que consta la: evaluacmn tecmca produc1da por la D|reccuon Nacional

de Productos Med:cos en Ia que mforma que’ eI producto. estudlado

requmtos tecnlcos que contempla la norma Iegal wgente "y

. estabIeC|m|entos declarados demuestran aptltud para la elaboraa n y

de calldad de! producto cuya mscrlpcuon en el Regustro se sohmta

Que corresponde autorlzar la mscnpcaon en el RPPT del

med|co objeto de Ia sohcntud
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DISPOSICION N"'O 6 1 .9

Ministerio dé Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por

N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015.

Por eIIo

el Decreto

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

'MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDIC
- DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de

, Producﬁos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Na

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)'deI product

marca Rusch - nombre - descriptivo Méscéfas y nombre técnico Masc

acuerdo con Io sohmtado por Propato Hnos, con los Datos Ident

Caracteristicos que f‘guran como Anexo en el Certnf‘cado de Auto
Inscripcion en el RPPTM, de la presehte Disposicién y que fprma parte
de {a misma. - |

otul

ARTICULO 20- Autorizanse los textos de los proyectos de

mstruccnones de uso que obran a fOJaS 199 y 195 a 198 respectlva ent

ARTICULO 39.- En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debers

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-647-75, con exclusion de

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 4°.- La vigehc_ia del Certificado de Autorizacién mencion

‘Articulo 1° sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en-el m

A

ado en el

ismo.
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" Ministerio de Salud -~

- Regulacién ¢ Institutos

—de Entrada notlf'quese aI |nteresado haaendole entrega de copla apte

‘.."uso autorizados. Glrese'a ia. Dlreccuon de Gestién de Informamo,n Tec

_f‘nes’ de confecCionaF el Iegajo corres‘pondiente. Cumplido, archivese. ',

: DISPOSICION N°

Sécretaria de Politicas, = .. _ i D'SPQS,CIQN N‘c'@ 6
ANMAT.. L AR
ARTiCULO’ 50, - Regfstreéé. Ihscribase-en-e‘l Registro Nacional de Prod

Productos de Tecnologla Medlca aI NUevo, producto Por-el Departa ent
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C P PROPATO

ssssnensenne i/ Equipamiento e tnsumos Hospitalarios
Av. Redriguez Pefia 2045 - B1676BUQ - Santos Lugares - Bs. As,

Teléfono: 011-4757-90664 (L.Rot.} - Fax: 54-11.4757.-0276 / 2708
web: www.propato.com.ar - e-mail: propato@propato.com.ar

INSTRUCCIONES DE USO:

1.

© PN VAW

Instrucciones para el Uso

Precauciones

Fabricado por:

o Teleflex Medical de México, S. de R.L. de C.V., Av. Industrias N° 5954, Parque

Industrial Finsa, Nuevo Laredo, Tamaulipas, México, 88275.

¢ Foremount Enterprice Co. Ltd., N°© 257, Sec. 5, Changping Rd., Shengang District,

Taichung City, Taichung, Municipality Taiwan 429.
* Koo Medical Equipment (Shanghai) Co. Ltd., 100 Zhongde Road, Dakun Indu
Park, Songjiang, Shanghai China, 201614

strial

Importado por PROPATO HNOS. S.A.L.C. — Av. Rodriguez Pefia 2045 — Santos Lugares|— Bs.

As. - Argentina

Mascaras Faciales Reutilizables, Marca: Rusch.

Modelo: XXX

Formas de presentacion: por unidad. .

Ver precauciones, advertencias y contraindicaciones en el envase.
Director técnico: Gustavo Daniele — farmacéutico — MN 13086
Autorizado por la A.N.M.A.T - PM-647-75

Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

Coloque la mascara sobre el rostro del paciente de manera tal que cubra completamente la

nariz y boca. Existen varios tamafos de mascara facial, se debe elegir aquel que ab
desde el puente nasal (sin tapar los ojos) hasta el surco mentoniano.
De ser necesario, puede fijar la mascara utilizando un arnés.

rque

Conectar la mascara al dispositivo elegido (de ventilacion o anestesia) a través del

adaptador standard 15/22cm.

No utilizar las mascarillas si el reborde hinchable (reborde de mascarilla) ha perdido estanqueidad o
si las superficies de goma aparecen pegajosas, agrietadas o quebradizas o muestran otro tipo de

danos

;,"

PROP NOS. 5.A1C. PROPATO Hpod.

PABLO BPNEZ CARATTO
DBRADO




Cf° PROPATO

mmaseewweennsen s/ Equipamiento e Insumos Hospitalarios

Av. Rodriguez Pefia 2045 - B1676BUO - Santos Lugares - Bs. As.
Teléfono: 011 -4757-9064 (L.Rot.) - Fax; 54-11-4757-0276 / 2708
web: www.propato.com.ar - e-mail: propato@propato.com.ar

Contraindicaciones
Hasta el momento no se conoce ninguna contraindicacion. Sin embargo, el médico o el personal
sanitario especializado deberan examinar individualmente la reaccion del paciente.

Informacion Adicional: Instrucciones para ef reacondicionarniento.

REACONDICIONAMIENTO

Se recomienda reacondicionar el instrumento lo antes posible luego de su utilizacién. Evite el
contacto con solventes, aceites y grasas.

Preparacion en el lugar de uso:
Eliminar la suciedad de la superficie con un panuelo desechable de celulosa o similar.

Preparacion para la limpieza:
Retire el conector/fadaptador de 22 mm que se encuentre conectado. Antes del
reacondicionamiento, vacie todo el aire del reborde (en caso de tratarse de una mascara con borde
inflable) con ayuda de una jeringa a través de la valvula.

El reacondicionamiento Unicamente debe realizarse con el reborde de la mascara desinflado.

Limpieza/desinfecciéon automatica
Equipo: aparato automatico de limpieza/desinfeccion Miele G 7735 CD, programa Vario TD a p5° C
durante 5 minutos y desinfeccion a 93° C durante 3 minutos (0 equivalente).
Producto de limpieza: p.ej. Neodisher FA al 0,5%, fabricante:Weigert

Procedimiento:

a) Eliminar mediante lavado la suciedad superficial del instrumento

b) Introduccién en un carro para anestesia (rack)

c) Aparato automatico de limpieza/desinfeccion Miele G 7735 CD, programa Vario TD:
a. 4 min de lavado previo con agua fria
b. 5 min de limpieza con Neodisher FA al 0,5% y agua templada.
¢. 5 min de neutralizacién y enjuagado intermedio con agua templada.
d. 3 min de desinfeccién térmica con agua caliente (a 93° C)

d) Asegurese de un secado suficiente (p.ej. por circulacién de aire a 80° C durante 1 hora)

Pasteurizacion:
Sumerja la mdscara en agua (desmineralizada, para evitar los depdsitos de calcio) durante 30
minutos a 75°C.

-
( PROPATIMHICS. 5.4 C.
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Cf° PROPATO
— Equipamiento e Insumos Hospitalarios

Av. Rodriguez Pena 2045 - B1676BUO - Santos Lugares - Bs. As,
Teléfona: O11-4757-9064 (L.Rot.) - Fax: 54-11-4757-0276 / 2708
web: www.propato.com.ar - e-mail: propato@propate.com.ar

Limpieza/desinfeccion manual
Material Necesario: desinfectante (p.ej. Gigasept FF, de Schulke & Mayer) y agua corriente.

Procedimiento:

1. Eliminar la suciedad superficial del dispositivo mediante lavado manual.

2. Sumergir por completo la mascara en una solucién de limpieza/desinfeccion (Segd
indicaciones del fabricante de la solucion)

Enjuague la méscara con agua corriente (de calidad apta para consumo o superior).

Secado manﬂal

Secado suﬁcielfate a temperatura ambiente o en un armario de secado con circulacién de aire.
|

Inspeccidn y comprobacion del funcionamiento :

Antes de su reutilizacién infle el reborde con una jeringa. Inspeccione visualmente los po

dafios o desgastes. No utilice mascaras dafiadas.

Envasado

h las

sibles

Individual: pueden emplearse materiales de envasado normalizados. La bolsa debe tener el tamafio

suficiente para la mascarilla, de modo que el sellado no esté sometido a presion.

Esterilizacion
Desinfeccién térmica a 90°C. No esterilizar con aire caliente ni con vapor de agua.

-
'

Informacion adicional, solo para mascaras negras de latex natural
Atencién: Contiene latex natural, que puede provocar reacciones alérgicas en pacientes sens
No utilizar en pacientes que presenten alergia conocida al {atex.

:
Limitacién del reacondicionamiento
El reacondicionamiento (térmico) repetido tiene consecuencias directas sobre la vida atil de
productos (méaximo 20 ciclos de reacondicionamiento). Sin embargo, el fin de la vida Gtil tar
se determina por el desgaste y los dafios causados por el uso.
No esterilizar con aire caliente o vapor.

Conservacion:

Estos productos deben conservarse en un legar seco en su envase original, preferiblemente lej
fuentes directas o indirectas de luz y calor.

| -
Formas de presentacion: Por

Z

idad.

)
-
fo
=
o
0]
"=
N
O
>
g
_{
_‘
o

ibles.

estos
nbién

os de




!

:

' |
+

|

|

;

Cf° PROPATO

—— Equipamiento e Insumos Hospitalarios

Av. Rodriguez Pefia 2:045 - B1676BUO - Santos Lugares - Bs, As. :
Teléforo: O -4757~9|064 {L.Rot.) - Fax: 54-11-4757-0276 / 2708 ]
web: www.propato.o[om.ar - e-mail: propato@propato.com.ar 8

Periodo de vida util;

I
Este dispositive cuenta con una vida util de 5 aios, a partir de su fecha de fabricacion.

P




g’ PROPATO

messssenvensmmn 17 Equipamiento e insurnos Hospitalarios
Av, Rodriguez Pefia 2045 B1676BUO - Santos Lugares - Bs. As.
Teléforo: 011 -4757 - 9064 {L.Rot.) - Fax: 54-11-4757-0276 / 2708

web: www.propato.com.ar - e-mail: propato@propato.com.ar
i

ROTULO | -
1. Fabricaho por:
. fTeIeﬂex Medical de México, S. de R.L. de C.V., Av. Industrias N® 5954, Parque

éIndustriaI Finsa, Nuevo Laredo, Tamaulipas, México, 88275.

. iForemount Enterprice Co. Ltd., N° 257, Sec. 5, Changping Rd., Shengang District,
jTair:hung City, Taichung, Municipality Taiwan 429.
* Koo Medical Equipment (Shanghai) Co. Ltd., 100 Zhongde Road, Dakun Industrial
Park, Songjiang, Shanghai China, 201614
2. Importado por PROPATO HNQOS. S.A.L.C. — Av. Rodriguez Pefia 2045 — Santos Lugares|— Bs.
As. - Argentina
Mascaras Faciales Reutilizables, Marca: Rusch. ‘
Product:o no estéril. .
Formasi de presentacion: envase conteniendo una unidad.
Lote N9:
Fecha c:Ie Fabricacion:

Fecha c;Ie Vencimiento:

o ® N o W

Ver precauciones, advertencias y contraindicaciones en el envase.
10. Director técnico: Gustavo Daniele — farmacéutico — MN 13086

11. Autoriz'ado por la A.N.M.A.T — PM-647-75

12. Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

PRGPATE HNGS. 84

D1
M.N. 1%0[!{1MFBA 1
D.N.1. 22,520 868
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMA.T.

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-0000-11509-11-2
El Administrador Nacional de Ja Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos.y_TecnoIogl'a Medica (ANMAT) certifica que, médiante fa Disposicion l
‘ |06i ~ Y de acuerdo con lo solicitado por Propato Hnos., se autorizé la H |
inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de"TecnoIogia i
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios |
caracteristicos: |
Nombre descriptivo: Mascaras. | | l
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-447 Mas;carillas.zL |
‘Marca(s) de‘(los) producto(s)',médico(s): Rusch. ‘
C[aée de Riesgok:‘ I |
Indicacién/es autorizada/s: Indicado como instrumento en la ventilacion
mecanica mediante aparatos de anestesia y ventilacién, o la ventilacioh manual
mediante bolsas de véntilacién. |
Modelo/s:
Mascara para Oxigeno Infantil.
Mascara con borde inflable.
Mascara facial de silic'ona.-

Accesorio: tapén para mascara. '

g




; |
Periodo de vida util: 5 afos.
Forma de presentacion Unitaria.
Condicidon de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: | |
1)Teleflex Medical de Mexirco,S.de R.L. de C.V.
2)}Foremount Enterprise Co.Ltd.
3)Koo Medical eqipment (Shangai) Co. Ltd.
Lugar/es de elaboracion:

1) Ave. Industrias N°5954, Parque Industrial Finsa, Nuevo Laredo, Tamaulipas, 88275,
México.

2)N°257,Sec.5, Changping Rd., Shengang District, Taichung City, Talchung Municipality
Taiwan 429. &

3)100 Zhongde Road, Dakun Industrial Park, Songjian‘g, Shanghai China 201614,

|
Se extiende a Propato Hnos. el Certificado de Autorizacion e Inscrlpcmn del PM-

'7 8 ENE. 2017

647-75, en la Ciudad de Buenos Aires, a , siendo su vigencia '

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

DISPOSICION NO© O 6 ﬂ 9

Dr. HOBERF@ LEpg

" Subadministrador Nacional
ANM.AT.




