
"2020 - AÑO DEL GENERAL MANUEL BELGRANO''

Ministerio de Salud
Secretarta de Calidad en Salud

A.N,M.A.T.

ANEXO II

DECLARAcIÓN DE CONFORMIDAD lNlClAL - PM CLASE ¡' ll

Número de revisión: 00

Número de PM:

896-4

Nombre DescriPtivo del Producto:

BARBIJOS OUIRÚRGICO

Código de identificaciÓn y nombre técnrco UMDNS:

12-447 Mascarilla

Clase de Riesgo:
Clase I

Marca de (los) producto(s) médico(s):

SMED

Modelos (en'caso de clase ll y equipos):

BOTEC3TBarbi¡oQuirúrgicoTricapaConE|ásticoyC|ipNasa|.
BQCEC4T Barbijo érinirii"o cuatricapa con Elástico y clip Nasal.

ComposicióncuaIi-cuantiporcentuaIexacta(sicorresponde):

No Aplica

lndicación/es autorizada/s:

proporcionarunabarrerafísicadestinadaacubrirna|iz,bocaymentÓn,tantode|profesiona|de
ra sarud como der paciente, con er rn áe evitar ra transfLrenciá de fruidos, agentes infecciosos y/o
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partículas suspend¡das, actuando como barrera de transferencia, contaminación y/o proliferaciónde microorganismo' " producto inscrito en el contexto de la emergencia sanítaria porcovid-.19,,
PerÍodo de vida útil (si corresponde):

5 años

Método de Esterilización (si corresponde):

ETO

Forma de presentación:

Paquetes por 25 unidades, 50 unidades, 100 unidades , 5oo unidades, 1000 unidades.
Condíción de uso:

Uso exclusivo de profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante:

Grupo Quality S.A

Lugar/es de elaboración:
España 3475vilra Lynch- san Martín. Buenos Aires. Argentina

En nombre y representación de la firma GR

CUMPLIMIENTO DE R.E.S.E. DISPOSICIÓN ANMAT N" 4306/99 Y GESTIÓN DE
RIESGO

ENSAYOruALIDACION/GESTION DE
RIESGO LABORATORIO/N" DE PROTOCOLO

EMISIÓN

PM Número: 896-4
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+t8.5
)isposición ANMAT 32661 13.
so 14.971 .2012

S.A Rev 29. Plan de gestión de Riesgo
listórico del Diseño

2020

1,1 N/A N/A N/A

1.2 N/A \/A N/A

1.3 N/A \/A \iA
10,1 AL 10.2 N/A N/A \/A
11.1 al11 5 NiA N/A \iA
12.1 al 12.9 N/A N/A \/A
'13 3 Disposición ANMAT 3266113.
ISO 14.971:2012
Disoosición ANMAT 2318102. Anexo lll

Provecto de rotulo
18-03-
2020

Validación de proceso ETO
Sterilox de Grupo Quality S.A. PRV
20-2019

Dtc-2019

Calificación Areas limpias Controladas
N IDRA. Calificaciones & Validaciones
de Áreas Limpias y Ambientes
Controlados. Protocolo 1 80704-01

Jul. 2018

Control M icrobiológico
Laboratorio EDYAFE. Protocolo
184043

6-0s-
2020

El responsable legal y su responsable técnico son responsables de la veracidad de la
documentación e información presentada y declaran bajo juramento mantener en su

establecimiento y a disposición de la autoridad sanitaria la documentaciÓn allídeclarada y la que

establece la Disposición 9688/19, bajo apercibimiento de lo que establece la Ley N" 16.463, el

Decreto N' 341 192 y las que correspondan del Código Penal en caso de falsedad.
En caso de inexactitud o falsedad de la información o documentación, la Administración Nacional
podrá suspender, cancelar, prohibir la comercialización y solicitar retiro del mercado de lo ya

autorizado e iniciar los sumarios que pudieran corresponder.

LUGAR Y FECHA: mayo 2020

ble Técnico
Firma y Sello
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Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud

A. N. M.A,T.

La presente DECLARACIÓN DE CONFORMIDAD ha sido emitida de acuerdo con las previsiones

de la Disposición ANMAT No 9688/19, quedando inscripta en el Registro Nacional de Productores

y Productos de Tecnología Médica (R.P.P.T.M.) a favor de GRUPO QUALITY S.A bajo el

número PM 896-4
Se autoriza la comercialización del/los producto/s identificados en la presente declaraciÓn de

conformidad en la Ciudad de Buenos Aires a los días 18 mayo 2020|a cual tendrá una vigencia

de cinco (5) años a contar de la fecha.

La validez del presente documento deberá verificarse mediante el código QR,

Tramitada por Expediente N": 1-0047 -311 0-002569-20-4

Dirección de Evaluación de Registro
Firma y Sello

lnstituto Nacional de Productos Médicos
Firma v Sello

PM Número: 896-4 P;qrrra 4 :i: 4
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