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BUENOS AIRES, §3 SEP 201

VISTO el Expediente N© 1-47-4261-12-3 del Registro de esta
Administracion Nacionali de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
{(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Propato Hnos S.A.I.C. solicita se
autorice la inscripcidn en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
meédicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, v
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/C0, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposiclon ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta fa evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.,

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que 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 contro!
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos Identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y dei Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempia la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso M) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologla Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica de! producto médico de marca
Hand, nombre descriptivo Resucitador Manual de Goma y nombre técnico
Resucitadores, Pulmonares, Manuales, Desechables, de acuerdo a lo solicitado,
por Propato Hnos S.A.L.C., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo I de ia presente Disposicién y que forma parte integrante de
la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 52 y 53 a 56 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de fa
misma.

ARTICULO 3¢ - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo II1
de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de ia misma.

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-647-172, con exclusidn de toda otra
leyenda no contemplada en la nermativa vigente,

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 serda por
cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologla Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

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

"
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Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos I, II y II1. Girese al Departamento de

Registro a los fines de confeccicnar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese,
Expediente N© 1-47-4261-12-3 Mk:,.‘@
DISPOSICION No 5 2 5 6 -
Or. OTTO A. ORSINGEER
: SUB-INTERVENTOR
_ ANMAT,
e
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ANEXQO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del ?OiJC?)O é'lEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N° ....J.. L..9..V......

Nombre descriptivo: Resucitador Manual de Goma.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 17-592 - Resucitadores,
Puimonares, Manuales, Desechables.

Marca del producto médico: Hand.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacién/es autorizada/s: Disefiado para asistir adecuadamente a l0s pacientes
durante la resucitacion cardiopulimonar y la ventilacion artificial. Proporciona al
paciente unha Oxigenacidén necesaria para conseguir un intercambio gaseoso
adecuado, en situaciones de emergencia o traslado de pacientes intubados en
ausencia de ventilador de transporte. Para mantener, de forma segura y eficaz,
la ventilacidn pulmonar en situaciones criticas y para la reanimacion, cuando fa
respiracion espontdnea esta ausente o es insuficiente.

Modelo(s): 1) Con 0 sin vdlvula, 2) Con o sin vdlvula pop-off, 3) Con © sin
accesorios, 4) Individual o en Kit con mascara y accesorios.

Accesorios: 1) valvula de Peep, 2) Boisa de reservorio, 3) Mango de Silicona.
Periodo de vida Otil: 5 (cinco) anos.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: HeadStar Medical Products Co. Ltd.

Lugar/es de elaboracién: 9F, No 8, Sec. 1, Chung Shan Rd., Hisn-Chuang City,

|

Expediente N© 1-47-4261-12-3 “Mb{.n\@

DISPGSICION Ne 5 2 5 6 Dr. OTTO A. ORSINGHER

Taipei County, Taiwan,

a-INTERVENTOR
y/ BUR ANM.AT.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODLgrolMs>1® inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

oo B |

/ o, E:c: L::pﬁ;mnaasa

SUB-INTERVENTOR
ANMAT.



CE> PROPATO

e/ Equipamiento e Insumas Hospitalarios

Av. Redriguez Peda 2045 - BI676BUQ - Santos Lugares - Bs. as,
Teléfano: Q11-4757-9064 (L.Rot} - Fax: 54-13-4757-0276 / 2708
web: www.propato.comar - e-mail: propate@propato.com.ar

ROTULO
1. Fabricado por: Headstar Medical Products Co. Ltd. -9F, No8, Sec. 1 Chung Shan Rd., Hisn-
Chuang City, Taipei County, Taiwan.
2. Importade por PROPATO HNOS. S.A.1.C., Equipamientos e Insumos Hospitalarios ~ Av.
Rodriguez Pena 2045 - Santos Lugares — Bs. As, - Argentina
3. Producto de uso médico —Resucitador Manual de Goma-

hay

Modelo: Can a Sin valvula, Con o Sin vaivula Pop-Off, Con o Sin accesorios, Individual o en
Kit con mascara y accesorios.

Marca: HAND

Praducto de Usa Unico

Fecha de Vencimiento:

Namero de Lote:

© ® N Gow!

Almacenar en un fugar cerradc y seco, con una humedad relativa inferior ai B0%. No
exponer a fuentes directas de luz y calor.

10. Director técnico: Gustavo Daniele — farmaceéutico ~ MN 13086.

11. Autorizado por la AN.M.AT - PM-647-172

12. Condicion de venta:

PROPATO MNOE S.A.1C,
PROPATOI(S. S ALC., .
Farmg,

ARATTO
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—————; Equipamiento e Insumos Hospitalarios

Av. Rodriguez Pefa 2045 - B1676BUO - Santos Lugares - Bs. As.
Teléfono: O11-4757-9064 (L.Rot.} - Fax: 54-11-4757-0276 / 2708

web: www.propato.com.ar - e-mail: propato®@propate.com.ar

INSTRUCCIONES DE USO:

1. Fabricado por: Headstar Medical Products Co. Ltd. -9F, N°8 Sec.1 Chung Shan Rd., Hisn-
Chuang City, Taipei County, Taiwan.

2. Importado por PROPATO HNOS. S.A.L.C., Equipamientos e Insumos Hospitalarios — Av.
Rodriguez Pefia 2045 — Santos Lugares — Bs. As. - Argentina
Producto de uso médico - Resucitador Manual de Goma-

>

Modelo: Con o Sin vélvula, Con o Sin valvula Pop-Off, Con o Sin accesorios, Individual o
en Kit con mascara y accesorios.

Marca: HAND

Producto de Uso Unico.

Formas de presentacion: Envase conteniendo una unidad con sus accesorios.

@ N Oownm

Almacenar en un lugar cerrado y seco, con una humedad relativa inferior al 80%. No
exponer a fuentes directas de luz y calor.

9. Director técnico: Gustavo Daniele — farmacéutico — MN 13086.

10. Autorizado por la AN.M.AT - PM-647-172

11. Condicion de venta:

Instrucciones de Uso

1-

Para su funcionamiento;

Ubicar al paciente en posicidn horizontal, boca arriba.
Despejar la boca y la garganta del paciente, verificar que la permeabilidad de |a via aérea

y, de ser necesario, aspirar €l contenido.

Seleccionar el tamano adecuado de la mascara, con bordes con un nivel de inflado
adecuado para evitar lesiones,

Verificar que el sistema funciona correctamente,
Introducir una canula mayo, si requiere, por uno de los lados de la boca con la punta

dirigida a la nuca del padiente.
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s 4 Equipamiento e Insumos Hospitatarios

Av. Rodriguez Pedia 2045 - B1676BUO - Santos Lugares - Bs. As.
Teléfono: D11 -4757-9064 (LRot.) - fax: 54-11-4757-0276 / 2708
web, www.propato.comar - e-mail: propato@propato.com.ar
« Una vez sequido el procedimiento, |a via aérea estaria correctamente colfocada.
« Colocar la mascarilla al paciente, con un sellado perfecto a la cara sin lesionarla, abarcando
la boca y nariz completamente.
« Fijar la mascarilla con su mano diestra, con los dedos pulgar e indice a |a cara del paciente,
con los otros tres dedos extenderemos el cuello del mismo.
o Inclinar hacia atras la cabeza del paciente para abrir la via aérea.
« Mantener la inclinacion de la cabeza
s Ventilar al paciente ritmicamente por la compresion de la bolsa con la ofra mano, de
acuerdo a los siguientes ritmos:
Adultos: 12 a 15 veces por minuto,
Nifios: 14 a 20 veces por minuto,
Neonato: 35 a 40 veces por minuto.
» El operador debe controlar el estado del paclente de la siguiente manera:
Observar si el pecho del paciente se eleva con cada inflacion y si cae con la exhalacion
pasiva.

Observar el color de la piel del rostro y los labios del paciente.

» Tener en cuenta las siguientes condiciones durante el uso:

« Controlar el ritmo respiratorio del paciente.
» Controlar que el pico de la valvula pueda abrirse y cerrarse normalmente.

» Cuando la unidad esté conectada a un tubo de oxigeno, ver si la bolsa de reserva se flena.

2

Precauciones y advertencias:

- Asegurarse de que no existe contraindicacion para la realizacion del procedimiento:
sospecha de ruptura de la via aérea y/o la existencia de fistula traqueo-esofagica.

- No intente desmontar el ensambiaje de la vélvula de salida. Al desmontarlo dafiara el
componente.

- Antes de utilizar | resucitador, verificar su correcto funcionamiento.

QLEnabd
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Av. Rodrigue: Peria 2045 - B1676BUO - Santos Lugares - Bs. As,
Teielono: 011 -4757-9064 {L.Rot.) - Fax: 54-11-4757-0276 / 2708
web: www.propato.com.ar - e-mail: propatc@propato.com.ar

- Evitar una compresidn excesiva de la mascarilia sobre la cara para prevenir lesiones de
tejidos blandos.

- Vigilar |a aparicién de vémitos.

- Producto de uso tnico, no reutilizar.

Almacenamiento: Almacenar en un lugar cerrado y seco, con una humedad relativa inferior al 80%.

No exponer a fuentes directas de luz y calor.

Formas de presentacidn: una unidad con sus accesorios.

Modelos:
e Con valvula.
» Sin valvula.
» Con valvula Pop-Off.
» Sin valvula Pop-Off.
¢ Individual, sin accesorios.

e« Kit con accesorios.

Accesorios que compenen el kit:

e Valvula de Peep: proporciona una presion espiratoria final positiva y controla la cantidad de
aire exhalado por el paciente.
» Mascara de Silicona o Goma (Medidas: N° 0, 1, 2, 3, 4, 5): crea una interface entre el
paciente vy el dispositivo.
Aclaracion: N© 0: Neonatal Pequefia
N® 1: Nepnatal Larga
NO 2: Infante Pequefia ‘
N° 3: Infante Larga ﬂ
NO 4: Adulto Pequefia
N© 5: Adulto Larga

b
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ey £« Equipamiento e Insumos Hospitalarios

Av. Rodriguez Pefia 2045 - BI676BUO - Santos Lugares . Bs. As.
Teléfono: O11-4757-5064 {L.Rot.) - Fax: 54-11-4757-0276 / 2708
web: www.propate.comar - e-mail: propate@propato.com.ar

+ Bolsa Reservorio: permite un flujo adicional de oxigeno para el paciente.
» Adaptador Vélvula de Peep: conecta el resucitador a la valvula de peep.
» Mango de Silicona.

Nota: todos los accesorios son descartables y pueden también comercializarse por separado.

Nota. todos los accesorios son descartables y pueden también comerdalizarse por separado.

Accesorios ng incluidos en el kit:

« Mascara Pocket de PVC: disefada para trabajar junto con el resucitador para administrar
oxigeno al paciente. {(Medidas: N°© Q, 1, 2, 3, 4, 5). Se presenta en estuche individual.
» Mascara de Borde Inflable con o sin Vélvula. (Medidas: N° 0, 1, 2, 3, 4, 5)

Tamafigs:
Todos los modelos se presentan en las siguientes medidas; Adulto — Pediatrico — Neonatal

Periodo de vida Util:

Este dispositivo cuenta con una vida (til de cinco afios, a partir de su fecha de fabricacion.

L B8.ALG

Farm. GUSTAVOC F. DANIELE

DIREGFOR TECNICO L/
L. 8 - M.P.R.A, 1858,
NLL 22,520,868
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ANEXO II1

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-4261-12-3

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicion NO
5 ..)--. ¥y de acuerdo a lo solicitado por Propato Hnos S.A.1.C., se autorizd
fa inscripcidon en e} Registro Naclonal de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Resucitador Manual de Goma,

Caodigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 17-592 - Resucitadores,
Pulmonares, Manuales, Desechables.

Marca del producto médico: Hand.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacion/es autorizada/s: Disefiado para asistir adecuadamente a los pacientes
durante l2 resucitaciéon cardiopuimonar y la ventilacién artificial. Proporciona al
paciente uha oxigenacion necesaria para conseguir uh intercambio gaseoso
adecuado, en situaciones de emergencia o traslado de pacientes intubados en
ausencia de ventilador de transporte. Para mantener, de forma segura y eficaz,
la ventifacidn pulmonar en situaciones criticas y para la reanimacion, cuando ia
respiracién espontdnea estd ausente o es insuficiente.

Modelo(s): 1) Con o sin valvuia, 2) Con o sin vélvula pop-off, 3) Con o sin
accesorios, 4) Individual o en Kit con mascara y accesorios.

Accesorios: 1) Vaivula de Peep, 2) Bolsa de reservorio, 3) Mango de Silicona.
Periodo de vida Gtil: 5 {cinco) afios.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: HeadStar Medical Products Co. Ltd.

Lugar/es de elaboracién: 9F, No 8, Sec. 1, Chung Shan Rd., Hisn-Chuang City,
Taipei County, Taiwan.

s
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Se extiende a Propato Hnos S.A.LI.C. el Certificado PM 647-172, en !a Ciudad de
Buenos Aires, a []35EP2H]2, siendo su vigencia por cince {5) anos a
contar de la fecha de su emision. r\
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