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

ANEXO Il

2026 - ANO DE LA GRANDEZA ARGENTINA

DECLARACION DE CONFORMIDAD INICIAL — PM CLASE I-II

Numero de PM:

1218-86

Nombre Descriptivo del producto:

Insuflador y accesorios

Caddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS:

16-849 Insufladores, para Laparoscopia

Clase de Riesgo:
Clase Il

Marca de (los) producto(s) médico(s):

KARL STORZ

Modelos (en caso de clase Il y equipos):

UI600 ENDOFLATOR +

Ul610 Tubo de insuflacion, set, ST

Ul611 Tubo de insuflacion, set, HE

Ul612 Tubo de insuflacion, set, SE

Ul613 Tubo de insuflacion, set, HE + SE

Ul614 Tubo de insuflacion, set, HE + SE + HU
UPO004 Cable de conexion AF, 3,5 mm, 300 cm
UPO0O05 Cable de conexion AF, 2,5 mm, 300 cm

Composicion cuali-cuanti porcentual exacta (si corresponde):
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N/A

Indicacidon/es autorizadals:

se emplean para administrar y calentar CO2 para la insuflacion y la aspiracion de humo
quirurgico.

Periodo de vida util (si corresponde):

5 afos o0 5000 horas de funcionamiento, lo que ocurra primero (insuflador); 3 afios (Tubos de
insuflacion, set)

Método de Esterilizacion (si corresponde):

esterilizado por 6xido de etileno (Tubos de insuflacion, set)

Forma de presentacion:

1 unidad (insuflador y cable); 10 unidades (Tubo de insuflacion, set)

Condicién de uso:

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante:

KARL STORZ SE & Co. KG

Lugar/es de elaboracion:
Dr.-Karl-Storz-Strasse 34, 78532, Tuttlingen, Alemania.

En nombre y representacion de la firma KARL STORZ Endoscopia Argentina 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.

CUMPLIMIENTO DE REQUISITOS ESENCIALES DE SEGURIDAD Y DESEMPENO.
DISPOSICION ANMAT N° 11467/24 Y GESTION DE RIESGO
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ENSAYO/VALIDACION/GESTION DE RIESGO

LABORATORI
O/N° DE
PROTOCOLO

FECH
A DE
EMISI
ON

1.1SO 15223-1
C2.7

1ISO 14971
M2.7

ISO 13485
|IEC 62366-1
C2.8

IEC 60601-1-6
C2.8

IEC 60601-1-2
C2.1

IEC 60601-1
C2.1

ISO 10993-1
C2.6.5

ISO 20417
C2.7

NA

NA

2.1SO 14971

NA

NA

3.1SO 14971
M2.7
ISO 13485

ISO 14971
M2.7

ISO 13485
IEC 60601-1-2
IEC 60601-1

ISO 14971
M2.7

ISO 13485
ISO 14971
M2.7

ISO 13485
ISO 14971
M2.7

ISO 13485
Post Market Surveillance
ISO 14971
M2.7

ISO 13485

NA

NA

5.1SO 14971
M2.7

ISO 13485
IEC 60601-1-2
IEC 60601-1
1ISO 14971

NA

NA
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M2.7

ISO 13485
ISO 15223-1
Cc2.7

ISO 14971
M2.7

IEC 62366-1
IEC 60601-1-6
IEC 60601-1-2
IEC 60601-1
ISO 20417
Cc2.7

ISO 15223-1
Cc2.7

ISO 14971
M2.7

ISO 20417
Cc2.7

ISO 13485 certificate

6.1SO 17664-2
ISO 14971
M2.7

ISO 13485
ISO 10993-1
C2.6.5

NA

NA

7. 1STA 3A
ISO 15223-1
C2.7

1ISO 14971
M2.7

ISO 13485
IEC 62366-1
IEC 60601-1-6
ISO 20417
C2.7

ASTM D 4169
S1.1.6

NA

NA

8.1SO 14971
M2.7

ISO 13485
IEC 60601-1-2
IEC 60601-1

NA

NA

9.N/A

NA

NA

10. 1SO 14971
M2.7

ISO 13485
IEC 60601-1
ISO 14971
M2.7

ISO 13485
IEC 60601-1

NA

NA
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ISO 14971
M2.7

ISO 13485
IEC 60601-1
ISO 14971
M2.7

ISO 13485
IEC 60601-1
ISO 14971
M2.7

ISO 13485

ISO 14971
M2.7

ISO 13485
IEC 60601-1
C21

ISTA 3A

ISO 17664-2
ISO 14971
M2.7

ISO 13485
ASTM D 4169
S1.1.6

ISO 14971
M2.7
ISO 13485

ISO 14971
M2.7

ISO 14971
M2.7

Q2.8 Material Compliance

Q2.8 Material Compliance
ISO 15223-1

ca2.7

ISO 7000

C2.7.

ISO 17664-2

ISO 14971

M2.7

ISO 13485

IEC 60601-1

11.1SO 17664-2
ISO 14971

NA

NA
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M2.7

ISO 13485
IEC 62366-1
IEC 60601-1-6
ISO 17664-2
ISO 14971
M2.7

ISO 13485
IEC 62366-1
IEC 60601-1-6
ISO 14971
M2.7

ISO 13485
IEC 62366-1
C2.8

IEC 60601-1-6
C2.8

ISO 17664-2
ISO 14971
M2.7

ISO 13485
ISO 17664-2
Se provee no estéril (UI600)
Se provee no estéril (UI600)

Tubo de insuflacion:
ISO 14644-1 /-2
S5.5

ISO 11607-2

C2.19

ISO 11607-1

C2.19

ISO 11135

C2.19

ASTM F 88/F88M
C2.19

ASTM F 2096

C2.19

ASTM F 1980
C2.1/C2.19

ASTM F 1886/F1886M
C2.19

ASTM D 4332
ASTM D 4169
C2.1/81.1.6/C2.19

Se provee no esteéril (UI600)
Tubo de insuflacion:

ISO 14644-1 /-2
S5.5
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ISO 11737-2
C2.19

ISO 117371
C2.19

ISO 11607-2
C2.19

ISO 11607-1
C2.19

ISO 11135
C2.19

Se provee no estéril (UI600)

Tubo de insuflacion:
ISO 14644-1 /-2
S5.5

ISO 11737-2
C2.19

ISO 11737-1
C2.191

SO 11607-2
C2.19

ISO 11607-1
C2.19

ISO 11135
C2.19

12. N/A
13. N/A

NA

NA

14.1SO 152231
C2.7

ISO 14971
M2.7

IEC 62366-1
Cc2.8

IEC 60601-1-6
IEC 60601-1
ISO 20417
C2.7

Systems Test
ISO 14971
M2.7

IEC 62366-1
IEC 60601-1-6
IEC 60601-1
ISO 20417
C2.7

ISTA 3A

ISO 14971
M2.7

ISO 13485
IEC 60601-1-2

NA

NA
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IEC 60601-1
ISO 20417
C2.7

ISO 17664-2
ISO 14971
M2.7

ISO 13485
IEC 60601-1
ISO 14971
M2.7

ISO 13485
IEC 62304
IEC 60601-1
ISO 14971
M2.7

ISO 13485
IEC 60601-1
ISO 14971
M2.7

ISO 13485
IEC 60601-1-2
IEC 60601-1
ISO 20417
Cc2.7

ISO 14971
M2.7

ISO 14971
M2.7

ISO 13485
IEC 60601-1
ISO 17664-2
ISO 14971
M2.7

ISO 13485
IEC 60601-1
IEC 62366-1
IEC 60601-1-6
IEC 60601-1-2
IEC 60601-1
Systems Test
no contienen ninguna escala de medicion, monitoreo o
visualizacion.
ISO 13485
ISO 20417
C2.7

15.N/A

NA

NA

16.no emiten radiacion ionizante y/o no ionizante.

ISO 14971
M2.7
IEC 60601-1-2

NA

NA
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IEC 60601-1

17.1SO 14971

M2.7

ISO 13485

IEC 62304

IEC 60601-1

ISO 14971

M2.7

ISO 13485

IEC 62304

IEC 60601-1

C5.7.1 Cybersecurity Lifecycle Process
no incorporan sistemas electronicos programables.
ISO 14971

M2.7

C5.7.1 Cybersecurity Lifecycle Process

NA

NA

18.1ISO 14971

M2.7

C5.7.1 Cybersecurity Lifecycle Process

La seguridad del paciente no depende del funcionamiento
ininterrumpido de la fuente de alimentacion interna.

La seguridad del paciente no depende del funcionamiento
ininterrumpido de la fuente de alimentacion interna.

no estan destinados a monitorear parametros clinicos de un
paciente.

ISO 13485

IEC 60601-1-2

IEC 60601-1

ISO 13485

IEC 60601-1-2

IEC 60601-1

ISO 14971

M2.7

ISO 13485

IEC 60601-1-2

IEC 60601-1

ISO 14971

M2.7

NA

NA

19.N/A

NA

NA

20.1ISO 14971

M2.7

ISO 13485

IEC 60601-1

El producto no genera vibracion.
El producto no genera ruidos
ISO 14971

M2.7

ISO 13485

IEC 60601-1

ISO 14971

NA

NA
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M2.7

ISO 13485
IEC 62366-1
IEC 60601-1-6
IEC 60601-1
ISO 14971
M2.7

ISO 13485
IEC 60601-1

21.1SO 14971
M2.7

ISO 13485
IEC 60601-1-2
IEC 60601-1
ISO 20417
Cc2.7

ISO 14971
M2.7

ISO 13485
IEC 60601-1-2
IEC 60601-1
ISO 20417
Cc2.7

ISO 14971
M2.7

ISO 13485
IEC 60601-1-2
IEC 60601-1
ISO 20417
C2.7

NA

NA

22.N/A

NA

NA

23.1SO 17664-2
ISO 15223-1
Cc2.7

ISO 14971
M2.7

ISO 13485
IEC 62366-1
IEC 60601-1-6
IEC 60601-1
ISO 20417
Cc2.7

ISO 15223-1
Cc2.7

IEC 60601-1
ISO 20417
Cc2.7

ISO 15223-1
Cc2.7

IEC 60601-1
ISO 20417

NA

NA
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Cc2.7

ISO 15223-1
Cc2.7

IEC 60601-1
ISO 20417
Cc2.7

ISO 15223-1
Cc2.7

IEC 60601-1
ISO 20417
Cc2.7

ISO 15223-1
Cc2.7

IEC 60601-1
ISO 20417
Cc2.7

ISO 15223-1
Cc2.7

IEC 60601-1
ISO 20417
Cc2.7

ISO 15223-1
Cc2.7

IEC 60601-1
ISO 20417
Cc2.7

ISO 15223-1

Cc2.7

IEC 60601-1

ISO 20417

C2.7

ISO 15223-1

Cc2.7

IEC 60601-1

ISO 20417

C2.7

ISO 15223-1

Cc2.7

IEC 60601-1

ISO 20417

Cc2.7

El fabricante tiene su domicilio comercial registrado dentro de la
Union

no contienen ni incorporan una sustancia medicinal, incluidos
derivados de sangre o plasma humanos, ni tejidos o células, o
sus derivados, de origen humano, ni tejidos o células de origen
animal, o sus derivados, segun lo establecido en el Reglamento
(UE) N.° 722/2012.

ISO 15223-1

Cc2.7
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ISO 7000

Cc2.7

ISO 15223-1

Cc2.7

IEC 60601-1

ISO 20417

Cc2.7

ISO 15223-1

Cc2.7

IEC 60601-1

ISO 20417

Cc2.7

No tiene vencimiento

ISO 15223-1

Cc2.7

IEC 60601-1

ISO 20417

Cc2.7

ISO 15223-1

Cc2.7

ISO 14971

M2.7

IEC 60601-1

ISO 20417

Cc2.7

No es estéril

ISO 15223-1

Cc2.7

ISO 14971

M2.7

IEC 60601-1

ISO 20417

Cc2.7

ASTM F2503

Cc2.7

No es de un solo uso

No es de un solo uso N/A

no son de fabricacion a medida. N/A
ISO 15223-1

Cc2.7

IEC 60601-1

ISO 20417

C2.7 TD Chapters 8.1, 8.2, 8.3

TD Chapters 6.2, 6.3

TD Chapters 8.2, 8.3

no estan compuestos por sustancias ni por combinaciones de
sustancias destinadas a ser introducidas en el cuerpo humano a
través de un orificio corporal o aplicadas sobre la piel, y que
sean absorbidas o se dispersen localmente en el cuerpo
humano. N/A

Los dispositivos no son dispositivos implantables activos.
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no estan destinados a investigaciones clinicas.

no son dispositivos fabricados a medida.

ISO 15223-1

Cc2.7

IEC 60601-1

ISO 20417

Cc2.7

ISO 15223-1

Cc2.7

IEC 60601-1

ISO 20417

Cc2.7

no contienen ni incorporan una sustancia medicinal, incluidos
derivados de sangre o plasma humanos, ni tejidos o células, o
sus derivados, de origen humano, ni tejidos o células de origen
animal, o sus derivados, segun lo establecido en el Reglamento
(UE) n.° 722/2012.

ISO 15223-1
Cc2.7

IEC 60601-1
C21

ISO 20417
Cc2.7

ISO 15223-1
Cc2.7

IEC 60601-1
C21

ISO 20417
Cc2.7

ISO 15223-1
Cc2.7

IEC 60601-1
C21

ISO 20417
Cc2.7

ISO 15223-1
Cc2.7

IEC 60601-1
C21

ISO 20417
Cc2.7

no estan compuestos por sustancias ni por combinaciones de
sustancias destinadas a ser introducidas en el cuerpo humano a
través de un orificio corporal o aplicadas sobre la piel, y que
sean absorbidas o se dispersen localmente en el cuerpo
humano N/A

ISO 15223-1

Cc2.7

IEC 60601-1
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ISO 20417
Cc2.7

ISO 15223-1
Cc2.7

IEC 60601-1
ISO 20417
Cc2.7

No es implantable y no es clase lli
ISO 15223-1
C2.7

IEC 60601-1
ISO 20417
Cc2.7

ISO 15223-1
C2.7

IEC 60601-1
ISO 20417
Cc2.7

ISO 15223-1
C2.7

ISO 14971
M2.7

IEC 60601-1
ISO 20417
C2.7

ISO 15223-1

Cc2.7

IEC 60601-1

C2.1

ISO 20417

C2.7 TD Chapters 8.1, 8.2, 8.3
TD Chapters 6.2, 6.3

TD Chapters 8.2, 8.3
ISO 17664-2

ISO 15223-1

Cc2.7

IEC 60601-1

ISO 20417

C2.7 TD Chapters 7.6, 8.2, 8.3
TD Chapters 8.1, 8.2, 8.3
TD Chapters 6.2, 6.3

TD Chapters 8.2, 8.3
ISO 15223-1

Cc2.7

IEC 60601-1

C2.1

ISO 20417

Cc2.7
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ISO 17664-2
C2.6

ISO 15223-1
Cc2.7

IEC 60601-1
C21

ISO 20417
C2.7

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 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 Cédigo 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, 20 abril 2026 ?,,
anMAlt
SOSA Monica Miriam
’, CUIL 27127612914
anMAlt
ALBRECHT Roxana Andrea
ReSpibheatd230Rx118 Responsable Técnico
Firma y Sello Firma y 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 en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (R.P.P.T.M.) a favor de KARL STORZ Endoscopia
Argentina S.A. bajo el numero PM 1218-86

Se autoriza la comercializaciéon del/los producto/s identificados en la presente declaracion de
conformidad en la Ciudad de Buenos Aires a los dias 20 abril 2026 la cual tendra una vigencia de
cinco (5) afos a contar de la fecha.
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Firmado digitalmente por: TERRIZZANO Maria
A Lorena
/m Fecha y hora: 11.06.2026 11:07:20

anmMat
BODNAR Andrea Veronica
CUIL 27254978472
Direccion de llijvaluac:%n degegistro Instituto Nacional de Productos Médicos
Firma y Sello Firmay Sello

Caddigo "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°: 1-0047-3110-001744-26-2

/%

anMaAt

ABRIOLA Leticia Adriana
CUIL 27323186494
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