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Secretaria de Politicas, Regulacion
e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, 03 ENF 2013

VISTO el Expediente N° 1-47-17309-09-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones H.G. MEDICA S.A. solicita se
autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto medico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos
médicos se encuentran conternpladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
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 evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registre.

' Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Medica, en la que informa que el producto estudiado reldne los
requisitos técnicos que contempla 2 norma legal vigente, y que Ilos
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en e! Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas 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 inscripcién en el RPPTM de! producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso II) ¥ 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 inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca HG
MEDICA, nombre descriptivo Sistemas Mascarillas’ de Aire-Oxigeno y nombre
técnico Mascarillas de Aire-Oxigeno, de acuerdo a lo solicitado, por H.G. MEDICA
S.A. con [ps Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de
la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 163 a 165 y 193 a 198 respectivamente,
flgurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de (a presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso-autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1633-1, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia de! Certificade mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en e! mismo.

ARTICULO 69°- Registrese, Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, Il y IIl contraentrega del original
Certificado de Inscripcién y Autorizacién de Venta de Productos Médicos. Girese



é 00¢ ¢

Ministerio de Safud I A7
Secretaria de Politicas, Regulacion DISFORITIR

e Institutos
ANMAT
al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente, Cumplido, archivese."”

Expediente N° 1-47-17309-09-1 Mb\:\ L)
DISPOSICION No pr.'OTTO .‘.lsmnum

SUB-INTERVENTOR
/ 0 0 ANM AT
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ... OBg ......

Nombre descriptivo: Sistemas Mascarillas de Aire-Oxigeno

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-448 - Mascarillas de Aire -
Oxigeno

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

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacion/es autorizada/s: Sistema de mdscaras para administracion de aire u
oxigeno.

Modelo/s: Sistema Mdscara para Oxigeno con seis porcentajes, Sisterna Mascara
de Oxigeno con Reservorio con valvulas, Sistema Mascara para Oxigeno Fijo.
Vida util: 2 (dos) afios.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: H.G. MEDICA S.A.

Lugar/es de elaboracién: Margarita Corvalan 1405, Haedo, Partido de Mordn,
Provincia de Buenos Aires, Argentina.

Expediente N° 1-47-17309-09-1

DISPOSICION NO Mukcl"-v

.. Dr. o170 A. OBSING
. 8 9 AN.M.A
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

o wid 7

Dr. OTTO A, ORSINGHFR
BUB-INTERVENTOR
AN ML AT,



Modelo de rétule — Instrucciones de uso

A) SISTEMA MASCARA PARA OXIGENO CON 6 POR

NOUTNLZAR Si LL ENVASE 5¢
ENCUENTRA DARADO O ABIERTO

PRODUCTO DE
UN SOLO USO

MED. c A

SISTEMA
MASCARA PARA OXIGENO
CON 6 PORCENTAJES

MODODE USO: 1

1_ Seleccione el pico de oxigeno segin
-of porcentaje indicado

2_ Calce ol pico en el conector

lote N@
Fecha Venc:
Fecha E:

- 3_ Conecis ol congunto pico~-conector &
la miscara

' 4_ Conocte por ¢l pico a la fucnte de
‘ axigeno

5_Reguile ol caudal de oxigeno
-orrespondionte al pico que utiliza
{ver tabia)

6_ Sithe 1a miscara sobre 1a cara del
peciente cubricado boca, nariz y
mentdn

§ 7_ Pase ol amés elistico por detrks

de la cabeza del pacicate, nego tive
do sus exiremos pars sujetaria
FABRICADO POR: : FRODUCT( MEDICD
HG.MEDICA S.A. H.GMEDICA S.A. ATBORITABG IR 034AY
o Dérectors Técnlea bg_medica@yshoo.com.ar HECHO EN
Farmactutics Margarits Corvalan 1405 ARGENTINA
M 14500 M2 17.361 Hsede - Bs. As.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS G/

MARIA CECILIA PEREZLINDO
DIRECTORA TECNICA

FARMACEUTICA
MN. 14.500. M.E 17,281




Modelo de rétulo — Instrueciones de uso

B TEMA CARA PARA OXi O CON RESERVORIO CON VALVULAS

Lote N©:
Fecha Vto: "‘
Fecha E: ABRA AQUI

NO UTILZAR 51 EL ENVASE SE
ENCUENTRA DARADO O ABIERTO

MITbpic A

SISTEMA MASCARA DE OXIGENO
CON RESERVORIO
(NO REHINALACION)
CON VALVULAS

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

PRODUCTO DE UN SOLO USC
FABRICADO POR: H.G.MEDICA S.A. PRODUCTO MEDICO
H.G.MEDICA S.A. WWW.ASOSICS. CORMAL AUTORIZADO POR
Per. MCu'I?rh Poreziinds “—"‘""@’m“&;" mmml
Directors ] &,ﬂ“ Margarita Corvalan BEECEO EN ARGENTINA
Farmaceutica Haede - Bs. As,

BLN. 14.50% MLE 17361

!

MARIA CECILIA PEREZLINDO
DIRECTORA TECNICA
FARMACEUTICA
M.N. 14.509 - M.P. 17.361

e




C) SISTEMA PARA OXiGENOQ FIJO [00 6
4

Lote N2:
Fecha Vto:

Fecha E: '

ABRA AQUS
' NO UTILZAR 51 EL ENVASE SE
| ENCUENTRA DANADO O ABIERTO

PRODUCTO DE

UN SOLO USO
Mebpic A
SISTEMA
MASCARA PARA OXIGENO

F1JO

MODO DE USO:

1_ Selaccione el pico regulador de
oxigeno segia ¢f porcentaje indicado

2_ Calce ol pico regulador en el conector

3 _Conecz el conjunto pico-concetor o
la mAscara

4_ Coneci por 2l pico a 1a fuente de

oxigeno
5_Regules ef caudal de oxigeno
commespondientie al pico regalador que
wiliza {ver regniacidn)
&_ Sitie la miscara sobre s cara dei 24% AZIR. 4F /Min
iente cubriendo boca, nariz 2% BLANCO 4L Min
mn 7 %% NARANIA 6L/ Min
5% AMARTEI O 8L lM'!n
7_ Pase ¢l arnés elistico por detrds 40% ROJO 8L/ Min
de ia cabeza del paciente, luego tire i) ROSA' 12LAMdin
de sus extremos para sujotaria G TRASLUCIDO 128 Min
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
H.GMEDICA S.A. . ;
H.GMEBICA §.A. PRODUCTO MEDICSD
Brs. MB"'E" Ic“m: Ptmlindoi WWWAEmedic L COmR AT AUTORIZADO POR
¥ bg_mediea@yaboe.com.ar ANMAT

Farmaciatica Margarisa Corvalan 1406 PAN? 0

MN. 14589 MP 17361 Haedo - Bs. As. HECHO FN ARGENTINA 67 _

MARIA CECIIA PEREZLINDO
BIRECTDRA TECNICA

FARMACEUTICA
MN. 14,800 - M.P. 17.381
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Modelo de rétulo — Instrueciones de uso

A) SISTEMA MASCARA PARA OXIGENO CON 6 PORCENTAJES

lote N2
Fecha Venc:
Fecha E: !- AlRAAQUi
PRODUCTO DE
| UN SOLO USO
MEp»iIc A
SISTEMA
MASCARA PARA OXIGENO
CON 6 PORCENTAJES
MODO DE USO:
1_ Seleccicne ef pico de axigeno segta
.k porcentaje indicado

2_ Caice el pico en el conectar

3_ Conecie ol conjunio pico-oonector a
: e miscara

{ 4_ Conccte por el pico a 1a fuente de
' oxigeno

5_Reguie el candal de oxigeno i
-oorreapondiente &l pico que utiliza
{ver tabla) e
6_ Sirte 1a miscara sobre 1a cara del : '
- . . _24% AZUL ﬂij
paciente cubriendo boca, nariz y 1 28% BLANCO
bn 3]1% NARANJA m
. 5% AMARILLO
7_ Pase ¢l amés clistico por detrks 30%:010 WN:;
de Ja cabeza del paciente, Jnego tire I&Mm
de sus extremos pars sujetaria 1 2AMi
FABRICADO POR: PROVUCTO MATICO
H.GMEDICA S A. H.G.MEDICA S.A. AUTGRIZADO POR AN AT
Dra. Maris Cenilia Pereziinide wew.hpmedics conay
Directors Técalen bg_medica@yahoo.com.ar HECHO EN
Parmaciutica Margarits Corvalana 1403 ARGENTINA
MN. 14509 MR 17361 Haedo - Be. As.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

ARIA CEC!E;A PEREZLINDC ; | -
M DIREGTORA TECNICA H.
FARMACEUTICA ; S'A-
M.N. 14.508 - M.P. 17.361 =

CABEZAS
VICEPnF.smemE



Modelo de rétato — Instrucciones de uso

B} SISTEMA MASCARA PARA OXIGENO CON RESERVORIO CON VALVULAS

Lote N¢:
Fecha Vto: t
Fecha E: ABRA AQUI

NO UTILZAR 5t FL ENVASE SE
ENCUENTHA DARADO O AMERTD

MEpICA

SISTEMA MASCARA DE OXIGENO

CON RESERVORIO

(NO REHINALACION)

CON VALVULAS
Y ]
Qﬁ. ................. o
m:::mm

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

PRODUCTO DE UN SQLO USG

FABRICADO POR: AS
H.G.MEDICA S.A. “'GI'""'“'C A, PRODUCTO MEDICO
Bra. Dicec ICedll.a e hy_msedicniglyaboo.com.ar ANMAT
Veaica Margarita Corvalaa 1405 PO New. 1433-1
rmacéuti BECHO EN ARGENTINA
Ee vy Hsedo - Ba. As

MLN. 14509 MLP. [7.061

&M H CA

MAR(A CECILIA PEREZLINDG ~
DIRECTORA TECNICA
FARMACEUTICA C .
MiN. 14.508 - M.P. 17.361 VICEPRESIDENTE



C) SISTEMA PARA OXIGENG FIIO [oo 6 9

Lote N@:
Fecha Vto:

Fecha E:

ABRA ACHE
r NO UTILZAR §IEL ENVASE SE
ENCUENTRA DANADO O ABIERTO

PRODUCTO DE

UN SOLO USO
MEDbDIC

A
SISTEMA
MASCARA PARA OXIGENO

F1JO

MODO DE USO: 13 lal2 a4
1_ Seleccione 2l pico regulador de @ @
odgeno segun ¢l porcentaje indicado
2 _ Calee &l pieo regutador en el conecior
3,

31_ Conecie el conjunto pleo-conector &
la miscara

4_Conecte pox el pico a 1a fuense de

oxigeno
5_Regule ¢l caudal de oxigeno
correspondionte al pico regulador que
utiliza (ver regulacién) BEAR A
6_ Sittie Ia mAscara sobre 18 cara del 24% AZUL 4LMin
~ paci i boca : 28% BLANCO  4L/Min
mﬁr cubriendo nanz y 31% NARANJA 6L /Min
35% AMARILLO 8L Min
7_ Pase ¢t amés eldstico por detris 40% ROIO 8L Min
de 1a cabeza del paciente, luego tire 0% ROSA  12L/Mia
de sus extremos para sujetaria 1004 TRASELCIDO 12 Min

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

H.GMEDICA S.A. .
: HGMEDICAB.A. PRODE.CTO MEDICU
Dra. Meria Cecilis Pereziinds T ALUTORIZADO POR

Directora Téeniea hg_modicsgyaboo ANMAT
Farmacdutica Margarita c.,v.h':?&f PAI X" 1638
MN. 14509 MP-1).36t Haedd - Be. As. HECHO EN ARGENTINAG

o
it ) cd s

MARIA CECILIA F’ERE&L!NDU
DIRECTORA TECNI
FARMACEUTICA TN Rés ’ CABEZAS

MN_ 14509 - M.P-17.361
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Anexo lI.LB Instrucciones de uso

3.1) H.G.MEDICA S.A - Margarita Corbalan 1405 — Haedo — Bs As.- Argentina
SISTEMA MASCARA DE OXIGENO CON 6 PORCENTAJES (a)
PRODUCTO MEDICO DE UN SOLO USO

Mantener el producto en condiciones normales de temperatura.

Modos de uso

1- Seleccione el pico de oxigeno segun el porcentaje

indicado

2- Calce el pico en el conector.

3- Conecte ¢l conjunto pico conector a la mdscara.

4- Conecte por el pico a la fuente de oxigeno.

5- Regule el caudal de oxigeno correspondiente al pico
que utiliza. (Ver tabla)

Tabla
24% Azul 4l/imin
28% Blanco 4lmin
31% Naranja 6lU/min
35% Amaritlo 8l/min
40% Rojo 8U/min
50% Rosa 12l/min
6- Sitiie [a mascara sobre fa cara def paciente cubriendo la
boca, nariz y mentén.
7- Pase el arnés (elastico) por detras de la cabeza del
paciente, luego tire de sus extremos para sujetario.

Advertencias o precauciones

No utilizar si el envase se encuentra dafiado o abierto.
Verificar fecha de vencimiento.
Ver modos de uso en el envase,

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Direcror Técnico Famacelitica: Maria Cecilia Perezlindo MP 17361 - MN 14509
PM 1633-1 Autorizado por ANMAT

3.2)

» La Mascaras de administracion Aire - Oxigeno es utilizada sin efectos de peligro
conocidos.
3.3)

El Producto Médico se encuentra acompafiado del accesono tubuladura que sirve como
conexion entre este y el equipo de suministro de Aire — Oxigeno correspondiente.

22 i

MARIA CECILIA PEREZLINDO
DIRECTORA TECNICA

L FARMACEUTICA
VICEMABSIDENTE M.N. 14.508 - M.P 17.357




SISTEMA M&CARA PARA inGENg CON RESERVORIO CON VALVULAS (B)
PRODUCTO MEDICO DE UN SOLO USO

Mantener el producto en condiciones normales de temperatura.

Modos de uso

1- Situe la mdscara sobre la cara del paciente cubriendo la
boca, nariz y menton.

2- Pase el arnés (elastico) por detras de la cabeza del
paciente, luago tire de sus extremos para sujetario.

3- Conectar la tubuladura al equipo de sumnistro de Oxigeno

Advertencias o precauciones

No utilizar si el envase se encuentra dafiade o abierto.
Verificar fecha de vencimiento.

Ver modos esquema de conexién en el envase.

Venta exclusiva a profesionalas e instituciones sanitarias.

Direcror Técnice Farmacettica: Marla Cecilia Perezlindo MP 17361 - MN 14509

PM 1633-1 Autorizado por ANMAT

3.2)
+ [l sistema para oxigeno con reservorio con valvulas es utilizada sin efectos de peligro
conocidos.
3.3)

B Producto Meédico se encuentra acompariado del accesono tubuladura que sirve como
conexion entre este y el equipo de suministro Oxigeno correspondiente.

H. S.A.

MARIA CECILIA PEREZLINDO
cza oot
JCME[;IR&IDQEQTBE MN. 14,509 -M.P. 17.261
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ANEXO 111
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-17309-09-1

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tﬁ:ﬂg'ﬁ bgdica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicién N9
................... , ¥ de acuerdo a lo solicitado por H.G. MEDICA S.A., se autorizd la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistemas Mascarillas de Aire-Oxigeno

Cddigo de identificacidon y nombre técnico UMDNS: 12-448 - Mascarillas de Aire -
Oxigeno

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

Clase de Rlesgo: Clase II

Indicacién/es autorizada/s: Sistema de mascaras para administracién de aire u
oxigeno. '

Modelo/s: Sistema Méscara para Oxigeno con seis parcentajes, Sistema Mascara
de Oxigeno con Reservorio con vélvulas, Sistema Mascara para Oxigeno Fijo.
Vida util: 2 (dos) afos. _

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarlas.
Nombre del fabricante: H.G. MEDICA S.A.

Lugar/es de elaboracién: Margarita Corvalan 1405, Haedo, Partido de Mordn,
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 035.&152@;3} siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emisién,
/ DISPOSICION No .
/ | Mufwlt-v
0069  zopaguen

A.N.M.&.T.



