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

2026 - ANO DE LA GRANDEZA ARGENTINA

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

NuUmero de revision: 2147-12#0001

Fecha de Emision de la Declaracion revision 00-Disposicion Autorizante o su revalida:

13/09/2021
Numero de PM:

2147-12

Nombre Descriptivo del producto:

Valvula de hemostasia

Caddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS:

10-723- Cateteres, Hemostaticos

Clase de Riesgo:
Clase Il

Marca de (los) producto(s) médico(s):

TELEFLEX MEDICAL

Modelos (en caso de clase Il y equipos):

FH101 -Valvula de hemostasia Guardian |l
FH101-25 - Valvula de hemostasia Guardian Il
FH101-50 - Valvula de hemostasia Guardian Il
FH101-T - Valvula de hemostasia Guardian Il
FH-102 - Valvula de hemostasia NC Guardian Il
FH-102-25 - Valvula de hemostasia NC Guardian |l
FH-102-50 - Valvula de hemostasia NC Guardian |l
FH-102-T - Valvula de hemostasia NC Guardian I
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Composicion cuali-cuanti porcentual exacta (si corresponde):

N/A

Indicaciéon/es autorizadals:

Las valvulas hemostaticas Guardian estan indicadas para mantener la hemostasia mientras se
usan dispositivos de diagnostico o intervencionistas.

Las valvulas hemostaticas Guardian estan indicadas para mantener un sello alrededor de
dispositivos diagnésticos/ intervencionistas con un diametro exterior maximo de hasta 8F (2,67
mm o 0,105") en procedimientos diagndsticos/intervencionistas. El dispositivo de torsion se
incluye para ayudar a dirigir guias por la anatomia vascular . los tubos de extension laterales se
incluyen para extender la rama lateral de la valvula hemostatica Guardian Il o Guardian Il NC.
Producto no invasivo.

Periodo de vida util (si corresponde):

36 meses

Método de Esterilizacién (si corresponde):

GAMMA

Forma de presentacion:

1 unidad en envase individual estéril y 25 unidades por caja

Condicién de uso:

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante:

1-Teleflex Medical LLC
2- Teleflex Medical de Tecate, S. de R.L. de C.V.

Lugar/es de elaboracion:

1-3015 Carrington Mill Blvd, Morrisville, NC 27560, Estados Unidos.

2- Prolongacién Mision Eusebio Kino, No. 1316 Rancho El Descanso, Tecate, Baja California
21478, Mexico.

En nombre y representacion de la firma Siprotec S.A. , 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 Desempefio de Productos Médicos por la
Disposicion ANMAT N° 11467/24, que cumplen y se encuentra a disposicion de la Autoridad
Sanitaria la documentacion técnica que contenga los requerimientos solicitados en el Apéndice IV
y V del Anexo del Reglamento Técnico aprobado por Disposicion ANMAT N° 64/25 y Disposicion
ANMAT N° 9688/19.
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CUMPLIMIENTO DE REQUISITOS ESENCIALES DE SEGURIDAD Y DESEMPENO.
DISPOSICION ANMAT N° 11467/24 Y GESTION DE RIESGO

ENSAYO/VALIDACION/GESTION DE RIESGO

LABORATORIO
/IN° DE
PROTOCOLO

FECHA
DE
EMISIO
N

1.EN ISO 13485, Productos sanitarios . Sistemas de gestion de
calidad. Requisitos para fines reglamentarios

BS EN ISO 14971, Dispositivos médicos: aplicacién de la
gestion de riesgos a los dispositivos médicos.

IS EN 62366, Dispositivos Médicos- Aplicacion de ingenieria de
usabilidad de dispositivos médicos (IED 62366: 2007 (EQV))
Los requisitos ergonomicos de Guardian Il y Guardian Il NC se
abordan a través de la UFMECA

N/A

N/A

2. Ver ER 1

N/A

N/A

3. 1ISO 594-1 Accesorios cénicos con un cono luer del 6% para
jeringas, agujas y otros equipos médicos determinados.

Parte 1: Requisitos generales

ISO 594-2:1998: accesorios cénicos con un cono luer del 6%
para jeringas, agujas y otros equipos médicos determinados.
Parte 2: Accesorios de bloqueo

N/A

N/A

4. ASTM F 1980: Guia estandar para el envejecimiento
acelerado de paquetes de dispositivos médicos estériles

EN ISO 11607-1: Embalaje para productos sanitarios
esterilizados terminalmente. Parte 1: Requisitos para
materiales, sistemas de barrera estéril y sistemas de embalaje.
EN ISO 11607-2: Embalaje para productos sanitarios
esterilizados terminalmente. Parte 2: Requisitos de validacion
para los procesos de sellado y ensamblaje de la formacién
ISTA 2A, productos empaquetados, 150 libras (68kg) o0 menos.

N/A

N/A

5. EN ISO 11607-1: Embalaje para productos sanitarios
esterilizados esterilizados terminalmente. Parte 1: Requisitos
para materiales, sistemas de barrera estéril y sistemas de
embalaje.

EN ISO 11607-2: Embalaje para productos sanitarios
esterilizados terminalmente. Parte 2: Requisitos de validacion
para los procesos de sellado y ensamblaje de la formacién
ISTA 2A, productos empaquetados, 150 libras (68kg) o menos.

N/A

N/A

6. BS EN ISO 14971, Dispositivos médicos: aplicacion de la
gestion de riesgos a los dispositivos médicos.

N/A

N/A

7. ES. EN ISO 10993-1: Evaluacion biologica de dispositivos
médicos; Parte 1: Evaluacion y prueba BS EN ISO 10993-4:
Evaluacion bioldgica de dispositivos médicos- Parte 4:

N/A

N/A
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Seleccion de pruebas para interacciones con sangre.

ISO 10993-10: Evaluacién bioldgica de productos sanitarios.
Parte10: Ensayos de irritacion y sensibilizacion. BS EN I1ISO
10993-11: Evaluacién biolégica de dispositivos médicos- Parte
11: Pruebas de toxicidad sistémica

8. BS EN 556-1: Esterilizacion de dispositivos médicos.
Requisitos para que los productos sanitarios sean designados
como "ESTERILES"- Parte 1: Requisitos para productos
sanitarios esterilizados de forma terminal.

N/A

N/A

9.1SO 594-1: Accesorios cénicos con un cono luer del 6% para
jeringas, agujas y otros equipos médicos determinados. Parte
1: Requisitos generales.

ISO 594-2: 1998: accesorios cénicos con un cono luer del 6%
para jeringas, agujas y otros equipos médicos determinados.
Parte 2: Accesorios de bloqueo

N/A

N/A

13. ES EN ISO 15223-1: Dispositivos médicos: simbolos que
se utilizaran con las etiquetas , el etiquetado y la informacion
de los dispositivos médicos. Parte 1: Requisitos generales IS
EN 980: Simbolos para uso en el etiquetado de dispositivos
médicos

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
establecimiento y a disposicion de la autoridad sanitaria la documentacién alli declarada y la que
establece la Disposicion 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 documentacion, la Administraciéon 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, 05 febrero 2026

1Y

pm@@ble Legal

CUIL 20283396895
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anﬁg;lponsable Técnico

DI FEEFINAGH® Sebastian Nicolas VARGAS Ris@imy Sello
CUIL 27329200006
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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 modificaciéon en el Registro Nacional
de Productores y Productos de Tecnologia Médica (R.P.P.T.M.) a favor de Siprotec S.A. bajo el
numero PM 2147-12 en la Ciudad de Buenos Aires a los dias 05 febrero 2026

Se autoriza la comercializacion del/los producto/s identificados en la presente declaracion de
conformidad, la cual mantendra la vigencia que consta en la Declaracion inicial revision 00 o
Disposicion Autorizante o su revalida.

/%

anMat
TERRIZZANO Maria Lorena
,, CUIL 23242965604
anMat
BODNAR Andrea Veronica
Direccion d@@%ﬂ]@é&ﬁwﬁ%gistro Instituto Nacional de Productos Médicos
Firmay Sello Firma y Sello
anmat

ABRIOLA Leticia Adriana
CUIL 27323186494

Caodigo "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°: 1-0047-3110-008490-25-7

/%

anMat

SCHUGURENSKY Gabriel Ernesto
CUIL 20201785767
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