(ANMAT), vy

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

Administracién Nacional

DISPOSICION Ne

242

BUENOQS AIRES, ’ 3 MAR 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-6846-16-4 del Regi
t

de Medicamentos, Alimentos vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones DAYDES S.A.

solicita

“2017 - ARO DE LAS [ENERGI’AS RENOVABLES".
I

3

stro de esta

Tecnologia Médica

se autorice

la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica

(RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médi

=

d

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y

or Disposicion ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas com

le Productos Médicos, en la que informa que el producto

Que las actividades de elaboracién y comercializacion d

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto

tERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento jurid

plement

co.

e productos
9763/64, y
co nacional

arias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional

estudiad

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracidn

de

m

4

édico objeto de la solicitud.

calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM d

0 reune los
que los

y €l control

el producto




"2017 - ANO DE LAS

DISPOSICION N°

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos ;
ANMAT ‘

Que se actua en virtud de las facultades confe

Por ello;

IN© 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 201}5.

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIO

DISPONE:

ridas po

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

ENERGIAS RENOVABLES",

24215

r el Decreto

N NACIONAL DE

A‘RTiCULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y

M

marca HOSPITAL & HOMECARE

NG NG+- NG Plus,

MASCARA DE AIRE-OXIGENO y nombre técnico MASC

OXIGENO, de acuerdo con lo solicitado por DAYDES S.

Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo e

parte integrante de la misma.

ARTICULO 2o0.- Autorizanse los textos de los proyectos

|
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

A

A,

Autorizacion e Inscripcién en el RPPTM, de la presente Dispe

instrucciones de uso que obran a fojas 5y 6 a 7 respectivame

ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizad

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1977-28, con excit

nombre

ARILLAS

con

Hsicion vy

Productos de Tecnoiogia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de

edicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) de! producto médico

descriptivo
DE AIRE

los Datos

n el Certificado de

que forma

de roétllo/s y de

inte.

Isién de

os debena figurar la

toda otra




- E)lcpediente N© 1-47-3110-6846-16-4

Ministerio de Salud

Regulacion e Institutos
ANMAT

Secretaria de Politicas, DISPOSICION Ne 1!2 & 2 3

"2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”,

ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencignado en el

Articulo 1° serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha i'mprelsa en el mismo.

ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Pr[ductores 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 Disposicidn, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de

i . , ) L . | ., )
uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestién de Informacion Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DISPOSICION NoO

o 24273

i,
Or. ROBERYVE Lwpy

Subadministrador Naciosa)
A.N.M.A.T.




ANEXO 11.B
DAYDES S.A.

Proyecto de Rétulos

Elaboqado por:
Hospital & Homecare IMP. & EXP. Co., Ltd. Nanjin -
Room 608 -611, No. 5 Zhongtai International Plaza, No. 311

Middle of Jiangdong Road, Central Business District, 210019 Nanjing, P.R. China.

Importador:

DAYDES S.A.

San Lorenzo 1630, San Miguel

(CP: 1663), Buenos Aires, Argentina

MARCA: Hospital & Homecare - NG NG+ - NG Plus
i
Mascara de Aerosol (mascara de nebulizador)

Mascara para Anestesia

Lote: X0OO000(XX
Fecha de vencimiento: AAAA-MM

Contenido: 1 mascara

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No re-utilizar (simbolo). No Estéril.

Almacenar en lugar seco y fresco protegido de la luz solar directa

Director Técnico: Dra. Maria Gabriela Zanini — MN 13924
Venta eixclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Autorizado por la A.N.M.AT. PM-1977-28

T



I

DA&DES S.A.

ANEXO li1.B

Instrucciones de Uso

Sumano de Informaciones basicas de las instrucciones de uso segun Anexo IlI.B de la
Disp. 231 8/02 (TO 2004)

Elaborado por: }

Hospital & Homecare IMP. & EXP. Co., Ltd. Nanjin - .

Room 608 -611, No. 5 Zhongtai International Plaza, No. 311

Middle of Jiangdong Road, Central Business District, 210019 Nanjing, P.R. China.
|

Importador: |
DAYDES S.A.
San Lo!renzo 1630, San Miguel

(CP: 1663), Buenos Aires, Argentina

MARCA: Hospital & Homecare — NG NG+ - NG Plus
Mascara de Aerosol (mascara de nebulizador)

Méscal!-a para Anestesia

[ .
Contenfdo: 1 mascara

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No re-utilizar (simbolo) No Estéril.
Almacenar en lugar seco y fresco protegido de la luz solar directa |

PRECAUCIONES
. Utlllzado para ser empleado por personal calificado.
. Para una mejor performance, use dentro de 3 afios de la fecha de fabncamon
. o esterilizar por EtO o en Autoclave. i
o No exponer a la luz del sol directa. f

INDICACIONES
Producto disefiado para utilizacion en resucitacion, anestesia y equipos de ventllaleon
mecanica.

INSTRUCCIONES DE USO
1. Un|r la tubuladura de coxigeno firmemente a una lengleta de omgeno sobre la

mascara a la lengleta de salida de la fuente de oxigenc.

Ajustar el caudalimetro de medicién a la cantidad apropiada de oxigeno.

Asegurar todas las conexiones.

)|\justar el elastico sobre la cabeza y sobre oidos del paciente.
Si existe duda de la efectividad de la mascara colocada, sustituir innﬁediatamente,

descartandola como un producto con potencial contaminacion biologiea.

Al




|
DAYDES S.A.

ANEXO lIl.B

Instrucciones de Uso

Directoir Técnico: Dra. Maria Gabriela Zanini — MN 13924 -
Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Autorizado por la AN.M.A.T. PM-1977-28

a
1a Zaninl

AU
Dra WaN brie
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| Secretaria de Politicas,
" Regulacion ¢ Institutos
ANMAT.

ANEXO

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

213

“3017- ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

Expediente N°: 1-47-3110-6846-16-4

E| |Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°

24213‘ , y de acuerdo con lo solicitado por , se autorizé
o

|
1

un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
1

Nombre descriptivo: MASCARA DE AIRE-OXIGENO

AIRE-OXIGENO.

Mar"ca(s) de (los) producto(s) médico(s):HOSPITAL & HOMECA
|

PLUS.

Clafe de Riesgo: 1I
Indicacion/es autorizada/s: Disefado para utilizaciéon en resucit

équipos de ventilacién mecénica.

a inscripcién en el

_Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-448 MASCARILLAS, DE

RE - NG NG+-NG

acion, anestesia y

Modelo/s: MASCARA DE AEROSOL (MASCARA DE NEBULIZADOR), MASCARA

|
PARA ANESTESIA.

l|°er odo de vida (til: 3 anos.

Condicidn de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.




£

Nombre del f@briicante: HOSPITAL & HOMECARE IMPO. & Exp. Co. Ltd. Nanji'n.

I

|

. |
o

| |

|

|

|
Lugar/es delelalboracién: Room 608-611, N°.5 Zhongtai International Plaza,

N°.311 Middle of\ Jiangdong Road, Central Business District, 210019 Nanjing

China. \

;il P.R.
Se extiende a D/T\YDES S.A. el Certificado de Autorizacién e Inscripcion deIlPM-

1977-28, en |a \Ciudad de Buenos Aires, a ;‘3MAR2017, siendc:{ (Vi
vigencia por ci'ncc_J| (5) afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION !NO\
|

\ \

|
| ,
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