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VISTO el Expediente N¢ 1-47-0000-009431-13-4 del Registro de
esta Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Drogueria Martorani S.A solicita
se autorice la inscripcion en €l Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboraciéon y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
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 Direcciéﬁ Naciona}
de Productos Médicos, 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 elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcidon en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcidn en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N°® 1490/92 y 1886/14.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca HSINER®, nombre descriptivo Mascaras aire- oxigeno y accesorios y
nombre técnico Mascarillas, de Aire-Oxigeno, 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 RPPTM,
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autoricense los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 137 y 138 a 140 respectivamente. .
ARTICULO 3°.- En los rotulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-928-525, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en 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 Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada
de la presente Disposicidon, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones
de uso autorizados. Girese a la Direccidon de Gestion de Informacion Té(;nica alos
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-0000-009431-13-4

DISPOSICION N© 5 55 8

LCB
v

Ing. ROGEL!O LOPEZ

Administrador Naclonal
ANM.AT
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PROYECTO DE ROTULO

Mascaras aire- oxigenoy accesorios

Marca: HSINER®

REF:

Fabricante: Hsiner Co. Ltd
No. 312, Jhengshan Rd., Shengang
Taichung 429, Taiwan

Importador: Drogueria Martorani S.A.
Av. def Campo 1180/82. Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Argentina

Producto de un Solo Uso.
No contiene {atex

Lote:
Fecha de Fabricacién: MM/AAAA
Fecha de Vencimiento: MM/AAAA

Temperatura de almacenaje sugerida: -40°C ~ 60°C
Almacenar a una humedad relativa: <85%
Debe guardarse en lugar seco y limpio.

Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de uso.
Director técnico: Cristina Hnatyszyn MN. 8192

Condicién de Venta: Venta exclusiva a profesionales e Instituciones sanitarias

~ Producto Auterizado por la ANMAT PM-928 -52

L/LU%M-\

CRISTINA HNATYSZYN
FARMACEUTICA M.P. 8192
DIRECTORA TECNICA
RRGAHERIA MARTORANI B.A,



Instrucciones de Uso

Mascaras aire- oxigeno y accesorios
Marca: HSINER®

Fabricante: Hsiner Co. Ltd’
No. 312, }hongshan Rd., Shengang
Taichung 429, Taiwan

Importador: Drogueria Martorani S.A.
Av. del Campo 1180/82. Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Argentina

Director técnico: Cristina Hnatyszyn MN. 8192

Condicion de Venta: Venta exclusiva a profesionales e Instituciones sanitarias,

Producto Autorizado por la ANMAT PM-928 -525

Uso previsto

Se utiliza para asistir al paciente hipoxémico o con riesgo de hipoxemia con dificultades en las
vias respiratorias en adultos y pediatria, durante el tratamiento de la insuficiencia respiratoria
con aporte de oxigeno durante la oxigenoterapia o terapia de administracién de aerosol en el

ambito de cuidados domiciliario y hospitalario.

Advertencias _ _
+ El contenido es no estéril. Para usar una sola vez. No utilizar después de la fecha de

caducidad.
+ Es responsabilidad del usuario estar familiarizado con las técnic}a‘s apropiadas antes del

uso de este dispositivo.

« Lea ias instrucciones en su totai_idad antes de usar.

A uoha

CRISTINA HNATYSZYN
FARMACEUTICA M.P, 8192
DIRECTORA TECNICA
DROGUERIA MARTORAN] S.A.

Conservar en el envase sellado original. Libre de latex. ,



Contraindicaciones L061R
Practicamente no existe ninguna contraindicacion absoluta para el uso suplementario de oxigeno,
administrado a las dosis adecuadas y por la via correcta.

Precaucicnes y Advertencias:
+ Asegurarse que no existan contraindicaciones para realizar et procedimiento
- Antes de utilizar ! dispositivo, verificar su correcto funcionamiento.
« Evitar una compresion excesiva de la mascarilla sobre la cara prevenir lesiones de tejidos
blandos.
«  Vigilar la aparicién de vomitos.

Efectos adversos
Se recomienda cautela en la utilizacion en pacientes con hipercapnia mantenida (enfermedad
pulmonar crénica grave), en {os cuales la hipoxemia actia como estimulo del centro respiratorio.

I

Instrucciones de uso:
Extraer el dispositivo de su envase original intacto y acoplar al circuito respiratorio de manera
segura. Controlar que las conexiones sean herméticas

- Verificar el correcto funcionamiento del sistema por el profesional capacitado. Conectar a

una fuente de oxigeno, con el fiujo indicado por el profesional.

- Colocar correctamente la cdnula fijandola mediante los tubos sobre ambas orejas del

paciente, posicionar sin lesionar, abarcando la boca y nariz.

- Deslizar hacia arriba el adaptador y ajustar suficientemente para asegurar la canula a las

fosas nasales.

- Ajustar el flujo a una frecuencia indicada por el profesional a cargo, segun criterio clinico o
protocolo. Comprobar la efectividad del sistema, realizar la medicion continua de la
saturacion de oxigeno.

A fin de tener una combinacién segura debera conectarse correctamente a la fuente de oxigeno

a través del conectar y accesorios a tal fin. /

TINA HNATYSZYN
LEON MARIA BREA C?AFS\,MACEUHCA M.P. 8192

Drogueria Martbrail S, A DIRECTORA TECNICA
- A, ; NPEN Redr,
Presidente ROGHRRM MWATARAN



Condiciones de funcionamientoy almacenamiento:

Mantener en lugar limpio, fresco y seco. Al abrigo de la luz solar

Eliminacidn del dispositivo:
Para la eliminacidon segura iuego de ser usados se deberan adoptar tas criterios de los
procedimientos locales para la eliminacion de residuos sanitarios.

\Atdnala

CRISTINA HN
ATYS :
L ‘A FA[;BRAégEg;ICA M.P, 8129\;_’N
Dmgueﬁa : - PRSALES A TECNICA

: " ManTeR '
Presidente NS, |
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-0000-009431-13-4
El Administrador Nacional de la Administraciéon Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante |la Disposicién N©
5556y de acuerdo con lo solicitado por Drogueria Martorani S.A, se
autorizd la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Mascaras aire - oxigeno y accesorios
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-448-Mascarillas, de Aire-
Oxigeno
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): HSINER®
Clase de Riesgo: II |
Indicacién/es autorizada/s: asistir al paciente hipoxémico o con riesgo de
hipoxemia con dificultades en las vias respiratorias en adultos y f)ediatrfa,
durante el tratamiento de la insuficiencia respiratoria con aporte de oxigeno
durante la oxigenoterapia o terapia de administracion de aerosoles.
Modelo/s: mascaras de aire - oxigeno y de administracion de aerosoles
Periodo de vida util: No aplica
Forma de presentacion: unitaria

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

L “



Nombre del fabricante: Hsiner Co. Ltd

Lugar/es de elaboracion: Hsiner Co. Ltd, 312, Jhongshan Rd., Shengang,

Taichung 429, Taiwan

Se extiende a Drogueria Martorani S.A el Certificado de Autorizacién e Inscripcién

del PM-928-525, en la Ciudad de Buenos Aires, a HQULIWJ' siendo su

N

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