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Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMAT.

ANEXO I
DECLARACION DE CONFORMIDAD INICIAL — PM CLASE I- Il

Numero de revisién: 00

Numero de PM:

2697-1

Nombre Descriptivo del producto:

barbijo.

Cadigo de identificacion y nombre técnico UMDNS:

12-447 -Mascarilla

Clase de Riesgo:
Clase |

Marca de (los) producto(s) meédico(s):

MED Industrial

Modelos (en caso de clase Il y equipos):

Barbijo quirtirgico descartable.

Composicién cuali-cuanti porcentual exacta (si corresponde):

N/A

Indicacién/es autorizada/s:

Proporcionar una barrera mecanica destinada a cubrir la nariz y boca con el fin de evitar la
transferencia de fluidos, agentes patégenos y/o material particulado (biolégico o inerte), actuando
como barrera a la transferencia, contaminacién y/o proliferacion de microorganismos. "Producto
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inscripto en el contexto a la emergencia sanitaria por COVID-19".
Periado de vida Gtil (si corresponde):

5 afios.

Método de Esterilizacion (si corresponde):

N/A

Forma de presentacion;

Envase conteniendo 5 unidades,
Envase conteniendo 10 unidades.
Envase conteniendo 25 unidades.
Envase conteniendo 50 unidades.
Envase conteniendo 100 unidades.
Envase conteniendo 500 unidades.
Envase conteniendo 900 unidades.
Envase conteniendo 1000 unidades.

Condicion de uso:

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante:

Mission Group S.R.L.

Lugar/es de elaboracién: ;
CALLE 62 y 229 Nemesio Parma, Posadas, Misiones. Argentina

En nombre y representacion de la firma Mission Group SRk el .responsable legal y el
responsable técnico declaran bajo juramento que los productos médlcos epum_erados en el
presente Anexo, satisfacen los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eflca_cxa (_R_.E.S.E.)
previstos por la Disposicion ANMAT N° 4306/99, que cumplen y se encuentra a disposicién de la
Autoridad Sanitaria la documentacion técnica que contenga los requerimientos solicitados en los
Anexos [I1.B y 11I.C del Reglamento Técnico aprobado por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO
2004) y Disposicién ANMAT N° 8688/18.
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CUMPLIMIENTO DE R.E.S.E. DISPOSICION ANMAT N° 4306/99 Y GESTION DE

RIESGO
ENSAYQ/VALIDACION/GESTI [FECHA
ON DE RIESGO LABORATORIO/N® DE PROTOCOLO DE
EMISION
1.1S0 14971:2012 Informe de gestion de riesgo- Rev: 0 85”0/202
2.1SO 14971:2012 Informe de gestidn de riesgo- Rev: 0 85/1 ARz
Reg. Hist. de diserio. Certif. TNT PP 02/09/202
513;‘:38&0‘13485:2016; BS EN SPB/MB. Ensayos INTI: Capacidad Filtrado, |0;
3:2014 |Presion Diferencial, SPRAY TEST, Resist. a[13/10/202
la presién hidrostatica. 0
4.1ISO 14971:2012 Informe de gestion de riesgo- Rev: 0 35/1 Walle
5.1SO 14971:2012 Informe de gestién de riesgo- Rev: 0 85/1 el
6.1SO 14971:2012 Informe de gestion de riesgo- Rev: 0 e HRaeE
7 it {aihbm0e: NN isg% Hist.de disefo Validacién del sellado. °;2’°9’2°2
ISO 11607-2; 150 109931, | ot e T4 tecnicasy cerl. de  116/09/202
: 0
Area limpia clase C (ISO 7) SIMSA SRL.
8. ISO 14644- i i
14644-1 \/alidacién de la limpieza POE-002-2020 08/2020
9. N/A N/A N/A
10. N/A N/A N/A
11. N/A N/A N/A
12. N/A N/A N/A
13. ISO 14971:2012 Informe de gestion de riesgo- Rev: 0 P o2le

onsable técnico son responsables de la veracidad de la

El responsable legal y su resp
eclaran bajo juramento mantener en su

documentacion e informacion presentada y d
establecimiento y a disposicién de |a autoridad sanitaria la documentacién alli declarada y la que

establece la Disposicién 9688/19, bajo apercibimiento de lo que establece la Ley N° 16.463, el

Decreto N° 341/92 y las que correspondan del Cédigo Penal en caso de falsedad.
En caso de inexactitud o falsedad de la informacién o documentacién, la Administracién Nacional

podra suspender, cancelar, prohibir la comercializacion y solicitar retiro del mercado de lo ya
autorizado e iniciar los sumarios que pudieran corresponder.

LUGAR Y FECHA: Argentina, 20 noviembre 2020
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Re sable|Legal Resp ble Técnico
irmayy Sello Firma y Sello

MED Industrial
de Mission Group S.R. L.

Establecimlento Elaborador de Productcs Médicos
parque Industrial Posadas

MISSION GROUP S.R.L. Calle 60y 229 Neme8io Parma- Par¢ '
CR. WALTER JAVIER YAKINCZUK B ¥, Farm. MARTA GENTENO
D.N.L 28.466.101 M. P. 266
SOCIO GERENTE

Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
AN.MA.T.

La presente DECLARACION DE CONFORMIDAD ha sido emitida de acuerdo con las previsiones
de la Disposicion ANMAT N° 9688/19, quedando inscripta en el Registro Nacional de Productores

y Productos de Tecnologia Médica (R.P.P.T.M.) a favor de Mission Group S.R.L. bajo el nimero
PM 2697-1

Se autoriza la comercializacién del/los producto/s identificados en la presente declaracién de
conformidad en la Ciudad de Buenos Aires a los dias 20 noviembre 2020 la cual tendra una

vigencia de cinco (5) afios a contar de la fecha.
A
A

y f anMmat
’,, RIZZO Marcela Claudia
anMat CUIL 27169736184

BODNAR Andrea Veronica
CUIL 27254978472

Direccion de Evaluacion de Registro Instituto Nacional de Productos Médicos
Firma y Sello Firma y Sello

La validez del presente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.
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Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-007503-20-7
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ABRIOLA Leticia Adriana
CUIL 27323186494
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SARNO Nadia
CUIL 27316955180
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