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Registro Sanitaria N* DBOCGZN R.D. N=2)3 2019 DIGEMIDVDDMP/UFDMIMINSA

RESOLUCION DIRECTORAL
Lima, 10 MAM 200

VISTOS, la Solicitud N° 2019005479 del 16 de Enero del 2019, Solicitud Unica de Comercia Exterior
(SUCE} N* 2018037281 del 18 de Enaro del 2019 (expediente N* 19-005558-1 del 18 de Enerc del
2049}, respuesta de notificacidn del 25 de Abril del 2019, escrito del 25 de Abril del 2019, escrito
del 28 de Abril del 2019 y escrito del 30 de Abril del 2018, preseniados por el Sr. Gerardo Radl
Prieto Arrieta, Representante Legal de la LABORATORIO HYPERBARIC 5.A.C., con domicilio en
Calle Solidaridad Mz. B-1, Lt 07, Urb. Z.I. Parque Industrial - Villa El Eﬂﬂm Lima - Lima,
solicitando |a REINSCRIPGION en ol Registro Sanitario del EQUIPO BIOMEDICO NACIONAL:
5 Hrmnﬁnm MARCA: OXICAB 140, con el Registro Sanitario N? DBOOO2ZN;

CONSIDERANDO:

Que, mediante Mofificacidén de SUCE de fecha 23 de Abril del 2019 sa solicitd la subsanacion de
observacionas & la Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) N° 2018037291 del 18 de Enero del
2019 (expediente N* 19-005555-1 del 18 de Enero del 2019), en cumplimienio con lo dispuesto en el
Articulo 126° de la Ley N® 27444, Ley Procedimiento Administrativo General y medificatorias v con
respuesta de notificacién del 25 de Abril del 2019, escrito del 25 de Abril del 2019, escrito del 28
do Abril del 2019 y escrito del 30 de Abril del 2019, fa empresa subsana las observaciones
afectuadas en la Notficacidn de SUCE anles citada;

De conformidad con lo dispuesio por el Decreto Supremo N® 016-2011-5A y modificatorias, Decreto
Supremo N* 001-2018-SA v modificalordas, Decrelo Supremo N® 008-2017-SA y modificatoria, Ley N*
20459 Ley de los Productos Farmacéuticos, Disposiives Médicos y Productos Sanitarios, Decrato
Legistativo N* 1181, Decreto Legislativo que aprueba la Ley de Organizacion y funciones del Ministerio
de Salud y modificatoria, Ley N° 27444 Ley del Procedimiento Administrative General y modificatorias;

Estande a lo Infermada por ks Unidad Funcional de Disposilives Médicos;
SERESUELVE:

Articulo Unico.-  Autorizar la 2da. REINSCRIPCION EN EL REGISTRO SANITARIO DEL
DISPOSITIVO MEDICO DE LA CLASE Il {de alto riesge) en las siguientes

condiciones:

| EQUIPO BIOMEDICO NACIONAL

[_w Registro Sanitario DB000ZN vigencia ﬁ:gﬂgﬂ
CAMARAS HIPERBARICAS e OXICAB 140
Camaras, hiperbiricas
Var detalla
'HYPERBARIC S.A.C. | Pais | PERU
Dos (02)

v, Pamus o8 M5 Leyendas W0 280 Uk P
San Miguel, Lima 32 - Perd
s W 63 1-4500

waw, digemid minsa gob pa
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GKICUR INTERNATIONALLY CERTIFIED HYPERBARIC CHAMBERS

Free Marketing Certificate from the Ministry of Health of Per(
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CERTIFICADO DE LIBRE COMERCIALIZACION N° /58

Vistos, la Solicitud N* 2019335505 del 30 de Mayo del 2019, ta Solicitud Unica de Comercio
Exterior (SUCE) N® 2018279273 del 31 de Mayo del 2019 [expedients N° 19.050124-1 del 31
de Mayo del 2019), presentados por el (la) Sr(a). Gerardo Radl Prieto Arrieta, Reprasentanie
Legal del Laboratoric HYPERBARIC 5.A.C.

La Direclora Ejecutiva de la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y PRODUCTOS
SANITARIOS de ta Direccidn General de Medicamentos, Insumos y Drogas del Ministerio de
Salud cenifica

ire.  Que, e Laboratorio HYPERBARIC S5.A.C., con domiciio en Calle Solidaridad Mz, B-
1, Lt 07, Urb. Z.i.parque Industrial - Villa El Salvador - Lima, estd aulonzado para la
fabricacian y venta del EQUIPO BIOMEDICO NACIONAL.

2do.  Clue el {los) producto (s) que a conlinuacidn se detallain) se encuentraln) registrado(s)
y autorizadofs) para su libre venta en el pals.

NOMBRE DEL PRODUCTO N*R.5. VIGENCIA
CAMARAS HIPERBARICAS. DBODOZN 2201-2024
Lima, )7 JUN, 208

Ejecutiva
Direcchén de Dispositivos Midicos y Productos Sanitarios

'y

mﬂ?&m

Ay, Paqoe do Brs Leyendas N° 240 Ui, Pando
Sam Wiguel, Lisa 32 - Pedu

e digemid minsagobipe. o R 6314300
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QKiCﬂ’R INTERNATIONALLY CERTIFIED HYPERBARIC CHAMBERS

SO 9001

@)

icontec

ISO 9001

ICONTEC Certifica que el Sistema de Gestion de la organizacion:
ICONTEC certifies that the Organization's Management System of:

HYPERBARIC S.A.C.

Av. Pedro Huilca Tecse Mz. C Lote 9 Parque Industrial Parcela Il Villa El Salvador, Lima, Peru

ha sido auditado y aprobado con respecto a los requisitos especificados en:
has been audited and approved based on the specified requirements of:

1ISO 9001:2015

Este Certificado es aplicable al siguiente alcance:
This certificate is applicable to the following scope:

Disefio, Fabricacion, Comercializacion,
Instalacion y Servicio Post Venta de
Camaras Hiperbaricas.

Design, Manufacture, Commercialization,
Installation And After-Sales Service of
Hyperbaric Chambers.

Esta aprobacion esta sujeta a que el sistema de gestion se mantenga de acuerdo con los
requisitos especificados, lo cual sera verificado por ICONTEC
This approval is subject to the maintenance of the management system according to the
specified requirements, which will be verified by ICONTEC

Certificado: SC-CER375728
Certificate

Fecha de Otorgamiento: 201503 06 L~

Fecha de Vencimiento del Ciclo Previo: 20210305 (-.._

Fecha de Inicio del ciclo actual de certificacion: 202109 24 -

Fecha de Vencimiento ciclo actual: 2024 03 05

Fecha de Auditoria de Recertificacion: 20210819 ér‘-

Fecha de Revision: 20210924 T -

*Nota. Certificado restaurado y extendido debido a la emergencia sanitaria por
COVID 19 basado en los lineamientos de IAF

Roberto Enrique Montoya Villa
Director Ejecutivo

Este certificado es propiedad de ICONTEC y debe ser devuelto cuando sea solicitado
ICONTEC carrera 37 nro. 52 - 95, Bogota D.C, Colombia

icontec =L

F-PS-553 Version 00
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nxicur_!:‘.? INTERNATIONALLY CERTIFIED HYPERBARIC CHAMBERS

ISO 13485 (Special for medical equipment)

©

icontec

ISO 13485

ICONTEC Certifica que el Sistema de Gestion de la organizacion:
ICONTEC certifies that the Organization’s Management System of:

HYPERBARIC S.A.C.

Av. Pedro Huilca Tecse Mz. C Lote 9 Parque Industrial Parcela Il Villa El Salvador, Lima, Pert

ha sido auditado y aprobado con respecto a los requisitos especificados en:
has been audited and approved based on the specified requirements of:

ISO 13485:2016

Este Certificado es aplicable al siguiente alcance:
This certificate is applicable to the following scope:

Disefio, Fabricacion, Comercializacion,
Instalacion y Servicio Post Venta de
Camaras Hiperbaricas.

Design, Manufacture, Commercialization,
Installation And After-Sales Service of
Hyperbaric Chambers.
Esta aprobacion esta sujeta a que el sistema de gestion se mantenga de acuerdo con los
requisitos especificados, lo cual sera verificado por ICONTEC

This approval is subject to the maintenance of the management system according to the
specified requirements, which will be verified by ICONTEC

Certificado: DM - CER375726

Certificate
Fecha de Otorgamiento: 2015 03 06
Fecha de Vencimiento del Ciclo Previo: 20210305
Fecha de Inicio del ciclo actual de certificacion: 202109 24
Fecha de Vencimiento ciclo actual: 2024 0305
Fecha de Auditoria de Recertificacion: 20210819
Fecha de Revision: 20210924
*Nota. Certificado restaurado y dido debido a la gencia sanitaria por
COVID 19 basado en los lineamientos de IAF 2 ——— VT
Roberto Enrique Montoya Villa
O3 Director Ejecutivo
((OD 3}?50/“9‘0
~— LMD PR

H Co n t e C ISO/IEC 17021-1:2015 Este certificado es propiedad de ICONTEC y debe ser devuelto cuando sea solicitado
I 09-CSG-001 ICONTEC carrera 37 nro. 52 - 95, Bogota D.C, Colombia

F-PS-553 Version 00
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QxiCﬂR INTERNATIONALLY CERTIFIED HYPERBARIC CHAMBERS

FDA (Food and Drug Administration) from United States

VERIFIED BY: -1%«'* FDA REGISTRATION NUMBER: 3007127387
Registrar Corp LAST VALIDATED: January 17, 2022

STATUS: Vald

\/\\U[Dl 2022 U.S. FDA Medical Device Establishment Registration

HYPERBARIC S.A.C.
h ESTABLISHMENT e U.S.AGENT AND OFFICIAL
INFORMATION - CORRESPONDENT
AV. PEDRO HUILCA MZ. C, LOTE 9 Registrar Corp
Parque Ind PARQUE INDUSTRIAL, PARC II, 144 Research Drive
VILLA EL SALVADOR Hampton VA, USA 23666
Lima Lima (Region), PE 15816
& 51-1-2809179 S +1-757-224-0177
& gerardo@hyperbaricsac.com ¥ info@registrarcorp.com
@ http://www.hyperbaricsac.com @ www.registrarcorp.com

Registration of a device establishment, assignment of a registration
o number, or listing of a medical device does not in any way denote
approval of the establishment or its products by U.S. FDA.

LISTINGS ON FILE WITH FDA

Device Name Product Code Status Last Validated

Chamber, Hyperbaric CBF Valid January 16, 2022

Registrar Corp helps companies comply with U.S. FDA regulations.

Registrar Corp is not affiliated with the U.S. Food and Drug Administration.

Hyperbaric Chambers for Medical and Decompression Treatments CERTIFICACIONES | 7



GKICUR INTERNATIONALLY CERTIFIED HYPERBARIC CHAMBERS

Manufacturing certificate according to the ASME, PVHO-1 and NFPA standards of the United States issued

by the international certifying company Bureau Veritas (Monoplace) 1/3

| BEUREAU |
VERITAS SIT IND 288612
No n06538 CERTIFICATE OF CONFORMITY N* 117973
Callao, October 19,2021 Page. 10f 3
1. GENERAL DATA
1.1. INSPECTION BODY: INSPECTORATE SERVIGES PERU SAC.
1.2 CLIENT: HYPERBARIC S A C
1.3. ADDRESS: AV. PEDRO HUILCA TECSE MZA G LOTE § PARQUE INDU

PARC Il- VILLA EL SALVADOR — LIMA

2. PURPOSE OF THE CERTIFICATION OF UNDER:

Evaluate that hyperbaric chamber indicated in Rem 3 meets the requirements of and tha ASME SEC VI
code Div. 1-2019 in the relevant items about the product: a) Base materal of the body and heads (UG-5
plates) b) Design “minimum thickness of the body and heads® (UG-27, UG-32) c) Radiographic tests (LVW-
51 Appendix 4) d) Welding and welders inspections (UW=-47, UW-48) e} Pressure Test (PVHO-1-2016 -2-
7.5) f) Test Run (NFPA 59)

3. PRODUCT DATA (DECLARED)
01 Monoplace Hyperbaric Chamber for Medical treatment

N® Saral Number : CH-MO-13-21-02
Chamber Type : Monoplace
Chamber Capacity . 01 Person

Total Haight : 1450 mm
Extemal Diameter : 840 mm

Intemal Diameter : 927 mm

Total Velume s 14m*

Total Approximate weight 11300 Kg.

Mominal thickness of the Body : 6.4 mm

Mominal thickness of Caps B4 mm

RX linear and circumf welding 1 100 %

Maximun working pressure 1 294 PSI

Body Material s ASTM A 518 Gr. 70
Cap Material 1 ASTM A 516 Gr. 70
Year of Manufacture : 2021
Manufacturing Coda : ASME PVHO -1
Manufaciurer : HYPERBARIC S.A.C.

Industrial Plant: HYPERBARIC S AC.

Location: Av. Padro Huilca Tecse Mza C Lote S Pargque Industrial Parc I - Vilta El Salvador — Lima
. From: satember 14, 2021
]

Hyperbaric Chambers for Medical and Decompression Treatments CERTIFICACIONES | 8



GKICUR INTERNATIONALLY CERTIFIED HYPERBARIC CHAMBERS

Manufacturing certificate according to the ASME, PVHO-1 and NFPA standards of the United States issued

by the international certifying company Bureau Veritas (Monoplace) 2/3

EUREAU
e

N¢ 006537 CERTIFICATE OF CONFORMITY N° 117973
Callao, October 19,2021 Page. 2 of 3
5. NORMATIVE DOCUMENT
ASME SECC VI, Div.1: Rules for construction of pressure vessels,
ASME PVHO -1: Safety Standard for Pressure Vessels for Human Qccupancy.
NFPA-89: Standard for Health Care Facilities
6. RESULTS
The results of this Certification are detailed below in the following records:

6.1, DESING EVALUATION

+ Calcutation Report of Hyperbaric Chamber N* CH-MO-13-2102
« Plan NMD-200-00-M0-13 Rev.02
+«  Quality certificate of Material W 320852
6.2, INSPECTION
6.2.1. DURING THE FORMING PROCESS
* Welding Procedure Spacification (WPS) N WPS-01-HYPERBARIC
+ Walding Procedure Qualification (POR) N°® POR-01-HYPERBARIC

« Welder Perfornance Qualification
Josi Rodriguez Melendez N° PAS, 149199865, Estampa: JRMSS

6.2.2. FORMING PROCESS IS COMPLETE

+ Record of Physical Inspection and Operation N 117971

6.3. TESTS: FORMING PRECESS |S COMPLETE

+ Radiographic Inspecciion Report W 7431-02-21

+  Ultrasound Inspecction Report N* 7430-02-21

» Prassure Test Register N* 117872
7. CONCLUSIONS

I,
A.

The hyperbaric chamber described in tem 3 of this document, is in accordance with the requirements cited
in tem 2. (Documents provided by the manufacturer and supervisions carried out by INSPECTORATE)

Hyperbaric Chambers for Medical and Decompression Treatments CERTIFICACIONES | 9
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QXICQ{P INTERNATIONALLY CERTIFIED HYPERBARIC CHAMBERS

Manufacturing certificate according to the ASME, PVHO-1 and NFPA standards of the United States issued

by the international certifying company Bureau Veritas (Monoplace) 3/3

—

NY 006536

Callao, October 19,2021

CERTIFICATE OF CONFORMITY N* 117973

Page. 3 of 3
8. CONDTIONS OF THE CERTIFICATE

This cerificate is valid only for the purpose indicated in lem 2, the product described in ltem 3, and the
results indicated in Ibem 6, and the conclusion cannot be extended to units other than the one certified.
9. VALIDITY OF THE CERTIFICATE

'\\n, This Certificate is valid only in its original paper, for the product indicated in ltem 3 and the conditions
e‘ indicated in item B. Provided that the mentioned product is not attered or modified in its conforming.

Hyperbaric Chambers for Medical and Decompression Treatments CERTIFICACIONES | 10



GKICUR INTERNATIONALLY CERTIFIED HYPERBARIC CHAMBERS

Manufacturing certificate according to the ASME, PVHO-1 and NFPA standards of the United States issued

by the international certifying company Bureau Veritas (Multiplace) 1/3
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BUREALU
T SIT IND 288385
Ne 0n6517 CERTIFICADO DE CONFORMIDAD N°*113770
Callac, 03 de setiembre de 2021 Pag. 1 de 3
1. DATOS GENERALES

1.1. ORGANISMO DE INSPECCION: INSPECTORATE SERVICES PERU S.AC.
1.2, CLIENTE: HYPERBARIC 5 AC

1.3. DIRECCION: CALLE SOLIDARIDAD MZ B1 LOTE 07 ZOMA INDUSTRIAL
VILLA EL SALVADOR - LIMA

Eumx:efwu&nm e L e AR o 5 Curapl cor e i
atuerdo con el cddige ASME PYHO-1 en los articulos pests

g i e perinentas a la
Emunmmmhmwmmmmmhmmmnm
mmmmsammmmmwmmmwmm&m
wn.nw.1m19mmmmammmmwmgmm%
pmmmunmmhmmmamhmnmmmmymuumwmmlmHQQEmm:ﬂ
WWMQ,MWMW“HMyW{W

¥

3. DATOS DEL PRODUCTO (DECLARADO)
1 céimara Hiperbérica Monoplaza para Tratamientio Médico

N° de serie : CH-MZ-60-20-05
Tipo de Camara : Multiplaza
Capacidad en cadmara : 06 Personas
Allura Total : 2310 mm
Didmetro Exterior 1.2 100 mm
Diametro Interior : 2 068 mm
Espesar nominal : 1580 mm

FX soldadura T 100 %

Maxima presion de trabajo (TASPSI

Material tASTM A 516 Gr. TO
Afio de Fabricacian s 2021

Cidigo de fabricaciin : ASME PVHD -1
Fabricante : HYPERBARIC S.AC.

4. LUGAR Y FECHA DE INSPECCION

Planta Industrial: HYPERBARIC S.AC.
Ubicado: Avenida Pedro Huilca Mz C Lote 09 - Villa El Salvador — Lima
Desde: E| 03 de julio del 2021

Hyperbaric Chambers for Medical and Decompression Treatments CERTIFICACIONES | 11



GKICUR INTERNATIONALLY CERTIFIED HYPERBARIC CHAMBERS

Manufacturing certificate according to the ASME, PVHO-1 and NFPA standards of the United States issued

by the international certifying company Bureau Veritas (Multiplace) 2/3

SIT IND 288385
CERTIFICADO DE CONFORMIDAD N°113770
Callao, 03 de setiembre de 2021 Pag. 2de 3

ASME SECC II, Part D : Properties.
ASME PVHO -1: Safety Standard for Pressure Vessals for Human Occupancy.
METODO : CODIGO ASME SECC. V : Mondestructive Examination

6. RESULTADOS
Les resultados de la presente cartificacion se detallan a continuacion en los siguientes registros:

6.1. EVALUACION DEL DISERO

* Memoria de Caloulo de Camara Hiperbarica N* CH-MZ-50-20-05

» Plano N" EP-ML-01

+ Cartificado de Calidad ded Material N DOT 001 S082020R069917T

+ Especificaciones Técnicas del Equipo N* CH-MZ-50-20-05

6.2. INSPECCION

6.2.1. DURANTE EL PROCESO DE CONFORMADOD
+ Especificacidn del Procedimiento de Soldadura (WPS) N"WPS-01-HYPERBARIC
+ Calificacion de Procedimiento de Soldadura (PQR) N® PQR-01-HYPERBARIC

+ Calificacion de Calificacion del desemperio del soldador
Joel Rodriguez Melendez N° PAS: 148190865, Estampa: JRMES

6.2.2. FINALIZADO EL PROCESO DE CONFORMADO
+ Registro de Inspaccidn Fisica y Funcionamiento N® 113758

* Reporie de Inspeccion Radiografica N TAT7-01-20
+ Regisiro de Prueba de Prasion N* 113769
7. CONCLUSIONES
% anﬁmrmmmmmamalmawmm,esmﬂmuﬁammm
citados en el 5
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QXICQ{P INTERNATIONALLY CERTIFIED HYPERBARIC CHAMBERS

Manufacturing certificate according to the ASME, PVHO-1 and NFPA standards of the United States issued

by the international certifying company Bureau Veritas (Multiplace) 3/3

Sirem
No 006515

CERTIFICADO DE CONFORMIDAD N*113770
Callao, 03 de setiembre de 2021

Pag. 3de3

8. CONDICIONES DEL CERTIFICADOQ
Elmmmﬂlmmmalmmmmﬂﬂmzﬁm daserito an el
Item 3, y a los resultados indicados en el kem 6, no pudiéndase extender ka conclusion a ofras Lnidades
diferentes a la cenificada.

9. VALIDEZ DEL CERTIFICADO

Este Cerificado es valido sdlo en su papel original

condiciones sefaladas en & item
% modificado en su conformade.
| :

I, pai
el
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