1983/2023 — 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMA.T.

ANEXO Il
DECLARACION DE CONFORMIDAD DE MODIFICACION — PM CLASE I-lI

NuUmero de revision: 2220-32#0001

Fecha de Emision de la Declaracion revision 00-Disposicion Autorizante o su revalida:
25/06/2018

Numero de PM:

2220-32

Nombre Descriptivo del producto:

ESPONJA ANTIMICROBIANA DE DRENAJE

Caddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS:

13-701 Esponjas, germicida

Clase de Riesgo:
Clase Il

Marca de (los) producto(s) médico(s):

Excilon

Modelos (en caso de clase Il y equipos):

7089 Comprensas antimicrobianas de drenaje 1.V. AMD Excilon, 6 capas, Clorhidrato de
polihexametileno biguamida (PHMB) al 0.2% 2"x2” (5.1 cm x 5.1 cm)

7088 Comprensas antimicrobianas de drenaje 1.V. AMD Excilon, 6 capas, Clorhidrato de
polihexametileno biguamida (PHMB) al 0.2% 4”x4” (10.2 cm x 10.2 cm)

Composicion cuali-cuanti porcentual exacta (si corresponde):

N/A
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Indicacidn/es autorizadal/s:

Para uso como apdsitos primarios para incisiones quirurgicas, laceraciones, abrasiones,
guemaduras, sitios de donacidn, sitio de insercidén de tubo toracico, entradas de catéteres,

entradas de inyecciones IV, entrada de tubos de traqueostomia, sitios de drenajes.

Periodo de vida util (si corresponde):

36 meses

Método de Esterilizacion (si corresponde):

Esterilizado por vapor

Forma de presentacion:

7089: 2 unidades y 35 unidades por empaque, 20 empaques por caja. 1400 unidades por caja
7088: 2 unidades y 25 unidades por empaque, 12 empaques por caja. 600 unidades por caja.

Condicién de uso:

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante:

1. Cardinal Health 200, LLC

2. Covidien

3. Patient Recovery Business of Covidien lic
4. Cardinal Health

Lugar/es de elaboracion:

1. 3651 Birchwood Drive, Waukegan, IL, USA 60085
2. 1430 Marvin Griffin Rd, AUGUSTA, GA, USA 30906
3. 15 Hampshire Street, Mansfield, MA, USA 02048

4. 1430 Marvin Griffin Rd, AUGUSTA, GA, USA 30906

En nombre y representacion de la firma Suizo Argentina SA. , el responsable legal y el
responsable técnico declaran bajo juramento que los productos médicos enumerados en el
presente Anexo, satisfacen los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia (R.E.S.E.)
previstos por la Disposicion ANMAT N° 4306/99, que cumplen y se encuentra a disposicion de la
Autoridad Sanitaria la documentacion técnica que contenga los requerimientos solicitados en los
Anexos III.B y 1ll.C del Reglamento Técnico aprobado por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO

2004) y Disposicion ANMAT N° 9688/19.
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CUMPLIMIENTO DE R.E.S.E. DISPOSICION ANMAT N° 4306/99 Y GESTION DE

RIESGO

ENSAYO/VALIDACION/GESTION DE RIESGO

LABORATORIO
/IN° DE
PROTOCOLO

FECHA
DE
EMISIO
N

1. EN ISO 14971
EN I1SO 13485
EN 1041

EN 1SO 15223-1

N/A

N/A

2.ENISO 14971
EN ISO 13485
EN 1041

EN I1SO 15223-1

N/A

N/A

3.- MEDDEV 2.7 .1
EN 13485

N/A

N/A

4.- EN ISO 14971
EN 1SO 11607-1
EN ISO 11607-2
MEDDEV 2.7 1
EN 1SO 10993-1
EN ISO 10993-7
EN I1SO 13485

N/A

N/A

5. EN 1SO 14971
EN ISO 11607-1
EN ISO 11607-2
EN 1041
EN ISO 15223-1
ISTA -2A

N/A

N/A

6.- EN ISO 14971
6.a MEDDEV 2.7.1

N/A

N/A

7.1.EN ISO 14971
EN ISO 10993-1
EN ISO 10993-7
EN ISO 13485
7.2. EN1SO 14971
EN ISO 11607-1
EN ISO 11607-2
EN ISO 10993-7
EN ISO 11135-1
EN 556-1

ISTA -2A

7.3. EN I1SO 14971
MEDDEV 2.7.1
EN ISO 10993-1
EN ISO 10993-7
EN ISO 13485

EN 1041

EN 1SO 15223-1

N/A

N/A
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7.5. EN ISO 14971
EN 1SO 10993-1
EN ISO 10993-7
EN I1SO 13485
7.6. EN ISO 14971
EN I1SO 13485

8.1. EN ISO 14971
EN I1SO 111351

EN 556-1

EN ISO 13485
8.3.EN ISO 11607-1
EN ISO 11607-2

EN I1SO 111351

EN 556-1

8.4. EN ISO 11135-1
EN 556-1

EN ISO 13485

8.5. EN ISO 11135-1
EN 556-1

EN ISO 13485

8.6. EN ISO 11135-1
EN ISO 556-1

EN I1SO 11607-1

EN ISO 11607-2

EN ISO 13485

N/A

N/A

9.2. EN ISO 14971
EN ISO 13485

N/A

N/A

13.1.EN ISO 149771
EN 1041
EN I1SO 15223-1

N/A

N/A

13.2. EN 1041
EN ISO 15223-1

13.3. a)b)c)d)f)i)j)k)m) EN 1041
EN ISO 15223-1

13.4. EN 1041

EN ISO 15223-1

13.5. EN 1041

EN ISO 15223-1

13.6. EN 1041

EN ISO 15223-1

EN 1041

EN ISO 15223-1

N/A

N/A

13.6.9)N))EN 1SO 14971
EN 1041

EN ISO 15223-1
13.6.n)q)EN 1041

EN ISO 15223-1

N/A

N/A

El responsable legal y su responsable técnico son responsables de la veracidad de la
documentacion e informacién presentada y declaran bajo juramento mantener en su
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establecimiento y a disposicion de la autoridad sanitaria la documentacion 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 Codigo Penal en caso de falsedad.

En caso de inexactitud o falsedad de la informacion o documentacion, la Administracion Nacional
podra suspender, cancelar, prohibir la comercializacién y solicitar retiro del mercado de lo ya
autorizado e iniciar los sumarios que pudieran corresponder.

LUGAR Y FECHA: Argentina, 18 mayo 2023

Responsable Legal Responsable Técnico
Firmay Sello Firmay Sello

Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMA.T.

La presente DECLARACION DE CONFORMIDAD ha sido emitida de acuerdo con las previsiones
de la Disposicion ANMAT N° 9688/19, quedando inscripta la modificacion en el Registro Nacional
de Productores y Productos de Tecnologia Médica (R.P.P.T.M.) a favor de Suizo Argentina SA.
bajo el numero PM 2220-32 en la Ciudad de Buenos Aires a los dias 18 mayo 2023

Se autoriza la comercializacion del/los producto/s identificados en la presente declaracion de
conformidad, la cual mantendra la vigencia que consta en la Declaracién inicial revision 00 o
Disposicion Autorizante o su revalida.
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anMAt
onmal : R1ZZO Marcela Claudia
BODNAR Andrea Veronica CUIL 27169736184
Direccion d&%laggwaéﬁggistro Instituto Nacional de Productos Médicos
Firma y Sello Firma y Sello

e

e

bt

I ] lrI:(:mm__cx_t_?i _u.:_:

Cddigo "N°rev legajo#version” vigente a partir de 07/02/22, reemplaza la anterior codificacion.
La validez del presente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-002048-23-1

/%

anMaAt

FAUR Mariana Debora
CUIL 27253174175

/%

anMaAt

ARGUESO Teresita Mariel
CUIL 27176367453
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