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BUENOS AIRES, O 3 ENE 2013' 

VISTO el Expediente NO 1-47-17309-09-1 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones H.G. MEDICA S.A. 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. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional 

por Disposición ANMAT NO 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 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 característicos 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 inscripción en el RPPTM del producto 

médico objeto de la solicitud. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos 

80, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. 



Secretarill áe IPofítiazs, <g¡gufacUín 
e Institutos 

jI.N.9.t.}I. 'l" 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, AUMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

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 Tecnología Médica del producto médico de marca HG 

MEDICA, nombre descriptivo Sistemas Mascarillas' de Aire-Oxígeno y nombre 

técnico Mascarillas de Aire-Oxígeno, de acuerdo a lo solicitado, por H.G. MÉDICA 

S.A. con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I de 

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

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 163 a 165 y 193 a 198 respectivamente, 

figurando como Anexo 11 de la presente Disposición y que forma parte 

integrante de la misma. 

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

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

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-1633-1, con exclusión de toda otra 

leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 60- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

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

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

Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, II Y III contraentrega del original 
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al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo 

correspondiente. Cumplido, archívese." 

Expediente NO 1-47-17309-09-1 

DISPOSICIÓN NO 

/~ OOt 

~". .., 
Dr. ono ~ lS'N~HFR 
SUB .. INTERVF..NTOR 

.A..l'II.M.A.'1'. 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERíSTICOS del PRODUCTO MÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO ... 0.0 ... 6 ... 9 ..... . 
Nombre descriptivo: Sistemas Mascarillas de Aire-Oxígeno 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 12-448 - Mascarillas de Aire -

Oxigeno 

Marca de (los) producto(s) médico(s): HG MEDICA 

Clase de Riesgo: Clase II 

Indicación/es autorizada/s: Sistema de máscaras para administración de aire u 

oxígeno. 

Modelo/s: Sistema Máscara para Oxígeno con seis porcentajes, Sistema Máscara 

de Oxígeno con Reservorio con válvulas, Sistema Máscara para Oxígeno Fijo. 

Vida útil: 2 (dos) años. 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. 

Nombre del fabricante: H.G. MEDICA S.A. 

Lugar/es de elaboración: Margarita Corvalan 1405, Haedo, Partido de Morón, 

Provincia de Buenos Aires, Argentina. 

Expediente N0 1-47-17309-09-1 

DISPOSICIÓN N° 

006 9 

U¡'¡~41.., 
Dr. OTTO A. ORSINQ4FR 
SUS"'NTEFi'VEI'IITOR 

A,h,M.A..'l'. 
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ANEXO II 

TEXTO DEL/LOS RÓTULOjS e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADOjS del 

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM 

······ .. · .. ·0 .. 0··6···9· .. 

/0/ 
mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO 

Dr. ono A. ORSINr,'IFR 
SUS .. INTERVENTOR 

.... lN.M ...... '1'. 



Modelo de rótulo - Instrucciones de uso 
IlO 6 

Al SISTEMA MÁSCARA PARA OXiGENO CON 6 PORCENTAJES 

lote Nº 
Fecha Venc: 
Fecha E: • ABRAAQUt 

NO UTILZAR SI EL ENVASE SE 
ENCUENTRA DAÑADO o ABIERTO 

PRODUCTO DE 
UN SOLO USO 

MEDICA 

SISTEMA 
MASCARA PARA OXIGENO 

CON' PORCENTAJES 
MOIX)"1E USO: 

I Seleccione el pk:o de oxlgeao aegÍlll 
-.tI porcentlÚO Indicado 

2_ Calce el pico ea el couector 

3 CGII •• el oequ ..... ~ a 
-"""-cara 

4_ O--por el pico a la ... ele 
axlpoo 

5_11", el eIIIIIIaI de oxfpao 
i/OII BIiJI ri J ni al pico quntBIza 
(Yertabla) 

6 SItúe ,la '1IIÚCIIIa lOIn la caraclel 
- ]!lICia'" cubrieado hoc:a, lI8l'i% y --

7 ,PIqe elllD6sel6sOoo por deria 
- de. CIIbaa dirl pllCi r-u. ...., Un 

cJe_editllllOá,.,. ...... 

10LÁ 
'l4%AZUL 4LIMiB 
~ 28% BLANCO :4LJMiñ 
31%:NAIlANJA '~ 
3S%AMARlJ,J.O lIIJMiD 
40% JIOlO lLIMin 
SO%1IOSA J2lJMin 

FABRJCADO POR: 
,B.G.MEDJCA8.A. 

Un. Maria (..ar. Pea • ' 
DhettotlT6aIIat 

H.G.MEDICA8.A. 
___ Lp sr . ..,,;. 

Í!IL. •• 1I .". o e IJ"'. v 
......... c-'h·l415 

"'-kA-. 
r __ fulb 

M..'" 14.5lt ~ 17J6l 

II&CIIOEN 
ARGENTINA 

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS e ::----
aiI~ 

MARIA CECILIA PEREZLlNDO 
DIRECTORA T~CNICA 
FARMAC~unCA 

M,N. 14,$08 - M.P. 17,:181 



Lote Nº: 
Fecha Vto: 
Fecha E: 

M A 

0069 

NO UTILZAR 51 EL ENVASE SE 
ENruENTRA DAÑADO o AWERTO 

SISTEMA MÁSCARA DE OXíGENO 
CON RESERVaRlO 

(NO REHINALACIÓN) 
CON vÁLVULAS 

.... .. ............ . ........... '_ ... ,_ .... ' 

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS 

FABRICADO POR: 
H,G,MEDICA s, .... 

In. MaríI CedIla Pe.. ' •• _T_ 
' ..... UÜCI 

H.!'I. 14.51t IU', 17.341 

PRODUCTO DE UN SOLO uso 

H.G.MEDlCA S.A. 
...... ,.,mecN" M= er 
~_I<'@f_"""'or 
MarprIto ewn ... 1~ 

Hoedo· .,As. 

faODlICTOMSDICO 
AUfQIIIl.AllO roa 

ANMAr 
JIM'" tw-t 

lIiCIIO Di AIGIN11N.A 

~~ 
MARIA CECILIA PEREZLlNDO 

DIRECTORA T~CNICA 
FARMAC~UTlCA 

M,N. 14.509·M.P. 17.361 



Cl SISTEMA PARA OXÍGENO FIJO [8"0 6' 

Lote Nº: 
Fecha Vto: 
Fecha E: • ABRAAQUI 

NO UTILZAR 51 EL ENVASE SE 
ENCUENTRA DAÑADO o ABIERTO 

PRODUCTO DE 
UN SOLO USO 

ME 1 A 
SISTEMA 

MASCARA PARA OXIGENO 
FIJO 

MOOO DE USO: 

1_ Seleccione el pico r.¡¡u\ador de 
oxlpao S<gúa el_taje indicado 

2_ Calce e-l pico ToClulador en el cou«:tor 

3 _ Conecte el ConjlUlto pic<H:onector a 
la má.scara 

4_ Conecte por el pico a. ta fuente de 
oxigeno 

S_ Regule el caudal de Old¡eoo 
eonesp<lBdlmle al pico repIador que 
utiliza (ver ~lnlaci6n) 

6_ Sitúe la nulscara subr<o la cara del 
p¡¡ciente cubri<ndo boca. nariz Y 
mentón 

7_ Pase el amé. eláslico por detrás 
de la cabeza del paciente. luego tire 
de sus extremos para stüetada 

.. F?·BJAi.· 
24% AZUL 4llMin 
28% BlANCO 4L1Min 
31% NARANJA 6llMin 
35% AMARI!.LO 8L/Mio 
40'10 ROJO SLIMin 
SO% ROSA 12LlMin 
100% TRASLliCI\JO 12LMin 

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS 

H.G.MEDICA S.A. 
~L~. 1lÚ""'".p-~" H.G.MEDlCAS.A. 
VI.1"& ~- IUC'LWIUW !t"W'W ler.' sr K 

DIredon TIaúeo 'LlIIeCIIo@yalaoo ....... ar F..........u... Mupri •• Cwvalu 1_ 
M..".14.509 !ttP.17..ul _-Ik.Ái. 

PRoocno MEDICO 
Ál:TOiUZADO POR 

I\N~4AT 
P.'I \4 í6J3-I 

HECHO ES ARG[,\ TI\.\ 

I 

ctlI~~ 
MARIA CECILIA PEREZLlNDO 

DIRECTORA TÉCNICA 
FARMACÉUTICA 

MN. 14,&GQ· M.P. 17.381 



[(ro 6 
Modelo de rótulo - Instrucciones de uso 

Al SISTEMA MASCARA PARA OXiGENO CON 6 PORCENTAJES 

lote Nº 
Fecha Venc: 
Fecha E: • ABRAAQUt 

NO UTILZAR SI EL ENVASE SE 
ENruENTRA DAÑADO o ABIERTO 

PRODUCTO DE 
UN SOLO USO 

MEDICA 

SISTEMA 
MASCARA PARA OXIGENO 

CON' PORCENTAJES 
MOOODEUSO: 

1 Selec:áone el pico de 0lÓgeII0 seg{m 
-.ol1'o='* indicado 

2_ Cak:e el pico en el CODeCtor 

3 c-te lIi ooqjllnto pico-ooaec:tor a 
-IauWc:ara 

4_ c-te par el pico a la 1'w.late de 
0lÓgeII0 

S _1lep1e el c:audaI de 0lÓgeII0 
VOII", L1IIdi I P'1 al pico que 1ItiIiza 
(wrtabÍa) 

6_ Slt6c1a1llÚalJa lIOIn la c:aradel 
pecleote alb.riea4o boca, DalÚ y 
_nlila 

7 Pue el arnés eléstioco par detrU 
- de le __ del }IIICÍeDte. kIIIto UN 
de_Ub_pen ..... 

TABLA 

~l4% AZUL 4.LIMiJI 
28% BLANCO 4lJMin 
31% NARANJ.A 6UMia 
3~1lJMin 
40% llOJO lLIMin 
SO% lIOSA 12LIMin 

FABRICADO POR: 
.B.G.MEDICA8.A. 

Dn. Maria CIIIIIa Pa M ti 
Dlredon T6ada 

'1lIIII eladCl 
M.N. 14.589 ~ 17.361 

H.G.MEDICA S.A. 
.... '1. , a,""";' 

..... edlr.lI/IOo.eom.ar 
.......... eerv .. J .. 

u ...... ,u. 

IlECBOEN 
ARGENTINA 

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS 

Mé;EREZtINDO 
DIRECTORA TÉCNICA 

FARMACÉUTICA 
M.N. 14.509 - M.P. 17.361 

H. 
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Modelo de rótulo - Instrucciones de uso 
Bl SISTEMA MÁSCARA PARA OXiGENO CON RESERVaRlO CON VÁLVULAS 

Lote Nº: 
Fecha Vto: 
Fecha E: 

M A 

• AllRAAQUI 

NO UTILZAR SI EL ENVASE SE 
ENaJENTRA DAJ\lADO o ABIERTO 

SISTEMA MASCARA DE OxíGENO 
CON RESEIlVORIO 

(NO REHlNALACIÓN) 
CON VÁLVULAS 

.... VULA' __ .. C = ....... ,. 

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS 

PRODUCTO DE UN SOLO USO 

FABRfCADO POR: 
ItG.MEDICA s ..... 

... MIria CodUa r.._tan Tlenlea 

Paraacéutica 
H.I'I. 1~._ Mor. 11.361 

MARIA CECILIA PEREZLlNDO 
DIRECTORA TÉCNICA 

FARMACÉUTICA 
M.N. 14.5QO· M.P. 17.361 

ItG.MEDlCA S.A. 
...". Mm.' cee Ir 

~OIOdIc:a@y_.-.ar 

Muprita Cernlaa 1405 

Roed.· ".AI. 

l'1lOIIVCTO MEDICO 
AVTOIIIZ.AIIO _ 

........ T 
...-,.. .. 16.J3·1 

IIICIIO lIi UGINTUiA 

H. 

CR VICEPReSIDENTE 



el SISTEMA PARA OXÍGENO FIJO 10 6' 9' 

Lote N2: 
Fecha Vto: 
Fecha E: • ABMAQUI 

N~~~~ SI EL ENVASE SE 
ffi DAÑADO o ABIERTO 

PRODUCTO DE 
UN SOLO USO 

ME A 
SISTEMA 

MASCARA PARA OXIGENO 
FIJO 

MODO DE USO: 

1_ Seleccione el pico replador de 
OXÍjeJlO s.egún el porcentaje irtdicooo 

2_ C:'llce el pico regulador en el conector 

3_ Conecte el conjunto pi.co-conector a 
la máscara 

4_ Coae<:te por el pico a la futDle de 
oxigeno 

S _ Re¡ul. el caudal de oxJa<no 
conespondi<nte al pico re¡¡ulador que 
utiliza (ver regulación) 

6_ Sitúe la másclIra sobre la cara del 
pacien .. cubriendo boca, nariz Y 
mentón 

7_ Pase el amé. elástico por delrás 
d. la cabeza del paci ..... luego tire 
de sus extremos para sujetarla 

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E 

24% AZUL 4l/Min 
28% BLANCO 4LIMin 
31% NARANJA 6L1Min 
3S% AMAIULLO 8LIMin 
40% ROJO 8LIMin 
50% ROSA 12L1Min 
I~. TAASLUCIOO 12L/Min 

H.G.MEDICA S.A. B.G.MEDlCA S.A. 
DrL~' ~ PornIIaD 

Dlnefon TbIra 
FII'IIIICÓIk. 

PROOCCTO MEDICO 
Al:TORJZADO POR 

AS\fAT 

M..'i.14.5Of ~P. I7"u1 

~~ 
MARIA CECILIA PEREZLlNDú 

DIRECTORA TÉCNICA 
FARMACÉUTICA 

M.N. 14.509 - M.P. 17.3Ql 

P'IV l'J~ 
!lECHO [~AIIGE~Tl~.\ 

f 



o o 6 9' 
Anexo 111.8 Instrucciones de uso 

3.1) H.G.MEDICA S.A - Margarita Corbalan 1405 - Haedo - Bs As.- Argentina 

SISTEMA MÁSCARA DE OxiGENO CON 6 PORCENTAJES (a) 

PRODUCTO MÉDICO DE UN SÓLO USO 

Mantener el producto en condiciones normales de temperatura. 

Modos de uso 

indicado 
1- Seleccione el pico de oxígeno según el porcentaje 

2- Calce el pico en el conector. 
3- Conecte el conjunto pico conector a la máscara. 
4- Conecte por el pico a la fuente de oxígeno. 
5- Regule el caudal de oxígeno correspondiente al pico 

que utiliza. (Ver tabla) 

Tabla 
24% Azul 4Umin 
28% Blanco 4Ihnin 
31% Naranja 61/min 
35% Amarillo SI/mi n 
40% Rojo SI/min 
50% Rosa 121/min 

6- Sitúe la máscara sobre la cara del paciente cubriendo la 
boca, nariz y mentón. 

7- Pase el arnés (elástico) por detrás de la cabeza del 
paciente, luego tire de sus extremos para sujetario. 

Advertencias o precauciones 

No utilizar si el envase se encuentra dañado o abierto. 
Verificar fecha de vencimiento. 
Ver modos de uso en el envase. 
Venta exclusiva a prolesionales e instituciones sanitarias. 

Direcror Técnico Farmaceútica: Maria Cecilia Perezlindo MP 17361 - MN 14509 

PM 1633-1 Autorizado por ANMAT 

3.2) 
• La Máscaras de administración Aire - Oxígeno es utilizada sin efedos de peligro 

conocidos. 
3.3) 

El Producto Médico se encuentra acompañado del accesorio tubuladura que sirve como 
conexión entre este y el equipo de suministro de Aire - Oxigeno correspondiente. 

MARIA CECILIA PEREZLlNDO 
DIRECTORA T~CNICA 
FARMAc~unCA 

M.N.14.509-M.P.17.361 



3.1) H.G.MEDICA S.A - Margarita Corbalan 1405 - Haedo - Bs As.- Ar 

SISTEMA MAsCARA PARA OXíGENO CON RESERVORIO CON VALVULAS (B) 

PRODUCTO MÉDICO DE UN SÓLO USO 

Mantener el producto en condiciones normales de temperatura. 

Modos de uso 

1- Sitúe la máscara sobre la cara del paciente cubriendo la 
boca, nariz y mentón. 

2- Pase el arnés (elástico) por detrás de la cabeza del 
paciente, luego tire de sus extremos para sujetarlo. 

3- Conectar la tubuladura al equipo de sumnistro de Oxígeno 

Advertencias o precauciones 

No utilizar si el envase se encuentra dañado o abierto. 
Verificar fecha de vencimiento. 
Ver modos esquema de conexión en el envase. 
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. 

Direcror Técnico Farmaceútica: Maria Cecilia Perezlindo MP 17361 - MN 14509 

PM 1633-1 Autorizado por ANMAT 

3.2) 
• El sistema para oxigeno con reservorio con válvulas es utilizada sin efectos de peligro 

conocidos. 
3.3) 

El Producto Médico se encuentra acompañado del accesorio tubuladura que sirve como 
conexión entre este y el equipo de suministro Oxígeno correspondiente. 

STIAN A. CABEZAS 
VICEPRESIDENTE 

~~ 
MARIA CECILIA PEREZLlNDO 

DIRECTORA TÉCNICA 
FARMACÉUTICA 

M.N.14.50e-M.p.17.361 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-47-17309-09-1 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

T~<Og6 ?ica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N° 

................... , Y de acuerdo a lo solicitado por H.G. MEDICA S.A., se autorizó la 

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios 

caracterlsticos; 

Nombre descriptivo: Sistemas Mascarillas de Aire-Oxígeno 

CÓdigo de identificación y nombre técnico UMDNS: 12-448 - Mascarillas de Aire -

Oxigeno 

Marca de (los) producto(s) médico(s): HG MEDICA 

Clase de Riesgo: Clase II 

Indicación/es autorizada/s: Sistema de máscaras para administración de aire u 

oxígeno. 

Modelo/s: Sistema Máscara para Oxígeno con seis porcentajes, Sistema Máscara 

de Oxígeno con Reservorio con válvulas, Sistema Máscara para Oxígeno Fijo. 

Vida útil: 2 (dos) años. 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. 

Nombre del fabricante: H.G. MEDICA S.A. 

Lugar/es de elaboración: Margarita Corvalan 1405, Haedo, Partido de Morón, 

Provincia de Buenos Aires, Argentina. 

Se extiende a H.G. MEDICA S.A. el Certificado PM-1633-1, en la Ciudad de 

Buenos Aires, a ..... O.J .. f.bJfi,.2.IJ.ta: siendo su vigencia por cinco (5) años a 

contar de la fecha de su emisión. 

DISPOSICIÓN NO 


