Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
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2026 - ANO DE LA GRANDEZA ARGENTINA

DECLARACION DE CONFORMIDAD DE MODIFICACION — PM CLASE Il - IV

Nombre Descriptivo del producto:

Catéter balon de dilatacidon para valvuloplastia

Marca:

BD

Numero de PM:

1991-144

Disposicién Autorizante o revalida: 9051/17

Expediente de Autorizacién original: 1-47-3110-532-17-2

Numero de revision: 1991-144#0004

MODIFICACIONES SOLICITADAS

DATO A
MODIFICACION/RECTIFICACI
I\RIIODIFICA DATOS AUTORIZADOS ON AUTORIZADA
Marca BD BD/ True ™/ BARD
PERIPHERAL VASCULAR
Modificacio|[CONTRAINDICACIONES: CONTRAINDICACIONES
nde la El catéter con baldn para valvuloplastia esta|El catéter con balon para
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contraindicado para su uso en pacientes valvuloplastia esta

con dimensiones anulares < 18 mm. contraindicado para su uso en
pacientes con dimensiones
ADVERTENCIAS: anulares < 18 mm.

1. El contenido se suministra
ESTERILIZADO con 6xido de etileno (OE). |ADVERTENCIAS

Apirégeno. No usar si el precinto de 1. El contenido se suministra
esterilidad esta abierto o dafiado. Para usar |ESTERILIZADO con 6xido de

en un solo paciente. No reutilizar, etileno (ETO). Apirégeno. No
reprocesar ni reesterilizar. usar si el precinto de esterilidad
2. Este dispositivo se ha disefiado para esta abierto o dafiado. Para usar

utilizarlo solo una vez. La reutilizacion de  |en un solo paciente. No
este dispositivo médico implica un riesgo de |reutilizar, reprocesar ni
contaminacién cruzada entre pacientes. Los|reesterilizar.
dispositivos médicos, especialmente los
que tienen luces largas y estrechas, juntas |2. Este dispositivo esta disefiado
o intersticios entre los componentes, son para su uso en un solo paciente.
dificiles —si no imposibles— de limpiar una |La reutilizacion de este

vez que han estado en contacto durante un |dispositivo médico implica un

informacio |periodo de tiempo indeterminado con riesgo de contaminacion cruzada
n liquidos o tejidos corporales que pueden para el paciente puesto que los
contenida |causar contaminacion por pirégenos o dispositivos médicos,
en los microorganismos. Los residuos del material |especialmente aquellos con
rétulos y/o bioldégico pueden favorecer la luces largas y pequenas,
instruccion [contaminacion de los dispositivos con articulaciones y/o hendiduras
es de uso |Pirégenos o microorganismos capaces de |entre los componentes, son
(sin que [causar complicaciones infecciosas. dificiles o imposi_bles de limpiar
modifique 3. No reesterilizar. Después de una una vez que liquidos corporales
ningun otro reesterilizacion, no se garantiza la o tejidos con posibles
dato esterilidad del dispositivo por la posibilidad [contaminantes pirégenos o
caracteristi [de que exista un grado indeterminado de  |microbianos entran en contacto
co) contaminacion con pirégenos o con el dispositivo médico
microorganismos, capaces de causar durante un periodo

complicaciones infecciosas. La limpieza, el |indeterminado. Los residuos de
reacondicionamiento y/o la reesterilizacion |material biolégico pueden

de este dispositivo médico aumentan la favorecer la contaminacion del
probabilidad de fallos por los posibles dispositivo con pirégenos o
efectos adversos en los componentes que |microorganismos que pueden
se ven afectados por los cambios térmicos |causar complicaciones

y/0 mecanicos. infecciosas. Ademas, la
4. El diametro de inflado del balon del reutilizacion o el ree4nvasado
catéter se debe estudiar detenidamente pueden afectar a la integridad
cuando se seleccione un tamafno estructural o a las caracteristicas
determinado para cualquier paciente. del material y del disefio del
Es esencial realizar una determinacion de |dispositivo, lo que podria
diagndstico clinico de las dimensiones provocar un fallo o del
anatdémicas de la valvula antes del uso; se |dispositivo o una lesién del
debe considerar el uso de técnicas de paciente.
adquisicién de imagenes como la
ecocardiografia transtoracica (ETT), la 3. No reesterilizar. Después de
tomografia computarizada (TC), la una reesterilizacion, no se
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angiografia y/o la ecocardiografia
transesofagica (ETE). El diametro del balén
inflado no debe ser significativamente
mayor que el diametro valvular.

5. Cuando el catéter se expone al sistema
vascular, debe manipularse bajo
observacion radioscopica de alta calidad.
No haga avanzar ni retraiga el catéter si el
baldn no esta totalmente desinflado. Si nota
resistencia durante la manipulacion,
determine la causa antes de continuar. Si
ejerce demasiada fuerza en el catéter, se
podria romper el extremo o se podria
separar el balén, o bien causar lesiones al
paciente (como la perforacion del vaso).

6. Si el flujo a través del catéter se ve
restringido, no intente limpiar la luz del
catéter mediante infusion, ya que hacerlo
puede hacer que se rompa el catéter y se
produzca traumatismo en el vaso. Saque el
catéter y sustituyalo.

7. No sobrepase la presiéon de rotura
recomendada (RBP) para este dispositivo,
ya que se podria romper el balon. Para
evitar la sobrepresurizaciéon, se recomienda
utilizar un aparato para controlar la presién.
8. Después del uso, este producto puede
presentar un peligro bioldgico.

Manipulelo y deséchelo conforme a las
practicas médicas aceptables y a las leyes
y normativas locales aplicables.

9. Si utiliza este dispositivo como ayuda en
un implante valvular aértico transcatéter
(TAVI), consulte las instrucciones de uso
del sistema TAVI para obtener
instrucciones adicionales sobre los
procedimientos relacionados con la
seleccién y uso del balén para
valvuloplastia.

10. Para reducir la trombosis, este
dispositivo no debe usarse sin una
anticoagulacion adecuada. Se recomienda
mantener un TCA de = 200 segundos
durante el uso de este dispositivo.

PRECAUCIONES:

1. Inspeccione detenidamente el catéter
antes de usarlo para asegurarse de que no
se haya deteriorado durante el envio, y de
que el tamafio, la forma y el estado sean

garantiza la esterilidad del
dispositivo por la posibilidad de
que exista un grado
indeterminado de contaminacion
con pirdbgenos o
microorganismos, capaces de
causar complicaciones
infecciosas. La limpieza, el
reacondicionamiento y/o la
reesterilizacion de este
dispositivo médico aumentan la
probabilidad de fallos por los
posibles efectos adversos en los
componentes que se ven
afectados por los cambios
térmicos y/o mecanicos.

4. El diametro de inflado del
balén del catéter se debe
estudiar detenidamente cuando
se seleccione un tamano
determinado para cualquier
paciente. Es esencial realizar
una determinacion de
diagndstico clinico de las
dimensiones anatomicas de la
valvula antes del uso; se debe
considerar el uso de técnicas de
adquisicién de imagenes como
la ecocardiografia transtoracica
(ETT), la tomografia
computarizada (TC), la
angiografia y/o la
ecocardiografia transesofagica
(ETE). El diametro del baldn
inflado no debe ser
significativamente mayor que el
diametro valvular.

5. Cuando el catéter se expone
al sistema vascular, debe
manipularse bajo observacion
radioscépica de alta calidad. No
haga avanzar ni retraiga el
catéter si el balén no esta
totalmente desinflado. Si nota
resistencia durante la
manipulacion, determine la
causa antes de continuar. Si
ejerce demasiada fuerza en el
catéter, se podria romper el
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adecuados para el procedimiento para el
cual se va a utilizar. No use el producto si
presenta dafos evidentes.

2. El uso del catéter debe limitarse a
médicos que hayan recibido formacion para
realizar valvuloplastias transluminales
percutaneas.

3. El tamafo minimo aceptable en French
esta impreso en la etiqueta del envase.

No intente pasar el catéter de VTP a través
de un introductor con vaina de un tamafo
mas pequeno que el indicado en la
etiqueta.

4. Use el medio de inflado del balén
recomendado en una proporcion de 1/3 de
medio de contraste y 2/3 de solucion salina.
No use nunca aire u otro medio gaseoso
para inflar el balén.

5. Si nota resistencia al retirar el catéter a
través de la vaina introductora después del
procedimiento, compruebe mediante
radioscopia si el contraste se encuentra
atrapado en el balén. Si hay contraste
presente, empuje el balon fuera de la vaina
y evacue totalmente el material de
contraste antes de proceder con la retirada
del balon.

6. Si se sigue notando resistencia al retirar
el catéter después del procedimiento, se
recomienda extraer el catéter con balén vy la
guia/vaina introductora como si fueran una
sola unidad.

7. En el caso muy improbable de estallido o
rotura del balén, podria ser mas dificil de
sacar a través de la vaina y podria requerir
la extraccion de la vaina introductora.

8. No apriete, doble excesivamente ni siga
usando el catéter si el eje se ha doblado o
acodado.

9. Antes de volver a introducir la vaina
introductora, hay que limpiar el balén con
una gasa y aclararlo con solucion salina
estéril normal.

10. No retire la guia del catéter durante la
intervencion.

11. Los procedimientos de dilatacion se
deben realizar bajo orientacion radioscépica
de alta calidad.

12. Se debe prestar mucha atencion a que
las conexiones del catéter permanezcan

extremo o se podria separar el
balén, o bien causar lesiones al
paciente (como la perforacion
del vaso).

6. Si el flujo a través del catéter
se ve restringido, no intente
limpiar la luz del catéter
mediante infusion, ya que
hacerlo puede hacer que se
rompa el catéter y se produzca
traumatismo en el vaso. Saque
el catéter y sustituyalo.

7. No sobrepase la presion de
rotura recomendada (RBP) para
este dispositivo, ya que se
podria romper el balon. Para
evitar la sobrepresurizacién, se
recomienda utilizar un aparato
para controlar la presion.

8. Después del uso, este
producto puede presentar un
peligro bioldgico.

Manipulelo y deséchelo
conforme a las practicas
médicas aceptables y a las leyes
y normativas locales aplicables.

9. Si utiliza este dispositivo como
ayuda en un implante valvular
aortico transcatéter (TAVI),
consulte las instrucciones de uso
del sistema TAVI para obtener
instrucciones adicionales sobre
los procedimientos relacionados
con la seleccién y uso del balon
para valvuloplastia.

10. Para reducir la trombosis,
este dispositivo no debe usarse
sin una anticoagulacion
adecuada. Se recomienda
mantener un TCA de = 200
segundos durante el uso de este
dispositivo.

PRECAUCIONES

1. Inspeccione detenidamente el
catéter antes de usarlo para
asegurarse de que no se haya

PM Nuner o:

1991- 144 Pagina 4 de 21

Pagi na 4 de 21

A

El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



apretadas. Aspire antes de continuar para
evitar introducir aire en el sistema.

13. Si va ainflar el balén en el paciente
para facilitar su plegado de nuevo,
asegurese de que el balén esté colocado
de manera que se pueda inflar sin riesgos.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS:

Las complicaciones que se podrian producir
a raiz de un procedimiento de valvuloplastia
transluminal percutanea incluyen las
siguientes:

* Intervencion adicional

» Reaccion alérgica a los farmacos o al
medio de contraste

* Aneurisma o pseudoaneurisma

* Arritmias

* Lesion cardiovascular

* Lesion en el sistema de conduccién

* Embolia

* Hematoma

* Hemorragia, incluyendo hemorragia en el
lugar de la puncion

* Hipotension/hipertension

* Inflamacién

* Oclusion

* Dolor o dolor con la palpacién

* Neumotdrax o hemotdrax

» Septicemial/infeccién

» Shock

* Deterioro hemodinamico a corto plazo
* Accidente cerebrovascular

» Trombosis

* Desgarro o traumatismo valvular

* Diseccion, perforacién, rotura o espasmo
de los vasos

CONSERVACION:

1. Conservar en un lugar fresco, seco y
oscuro.

2. No guarde cerca de fuentes de radiacion
o luz ultravioleta.

3. Utilice el catéter antes de la fecha de
caducidad especificada en el envase.

4. No usar si el envase esta danado o
abierto.

deteriorado durante el envio, y
de que el tamario, la forma vy el
estado sean adecuados para el
procedimiento para el cual se va
a utilizar. No use el producto si
presenta dafos evidentes.

2. El tamafio minimo aceptable
en French esta impreso en la
etiqueta del envase. No intente
pasar el catéter de VTP a través
de un introductor con vaina de
un tamafo mas pequefo que el
indicado en la etiqueta.

3. Use el medio de inflado del
balén recomendado en una
proporcion de 1/3 de medio de
contraste y 2/3 de solucion
salina. No use nunca aire u otro
medio gaseoso para inflar el
balon.

4. Si nota resistencia al retirar el
catéter a través de la vaina
introductora después del
procedimiento, compruebe
mediante radioscopia si el
contraste se encuentra atrapado
en el baldn. Si hay contraste
presente, empuje el balon fuera
de la vaina y evacue totalmente
el material de contraste antes de
proceder con la retirada del
balon.

5. Si se sigue notando
resistencia al retirar el catéter
después del procedimiento, se
recomienda extraer el catéter
con balén y la guia/vaina
introductora como si fueran una
sola unidad.

6. En el caso muy improbable de
estallido o rotura del balon,
podria ser mas dificil de sacar a
través de la vaina y podria
requerir la extraccion de la vaina
introductora.
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7. No apriete, doble
excesivamente ni siga usando el
catéter si el eje se ha doblado o
acodado.

8. Antes de volver a introducir la
vaina introductora, hay que
limpiar el balon con una gasa y
aclararlo con solucion salina
estéril normal.

9. No retire la guia del catéter
durante la intervencion.

10. Los procedimientos de
dilatacion se deben realizar bajo
orientacion radioscopica de alta
calidad.

11. Se debe prestar mucha
atencion a que las conexiones
del catéter permanezcan
apretadas. Aspire antes de
continuar para evitar introducir
aire en el sistema.

12. Si va ainflar el balén en el
paciente para facilitar su plegado
de nuevo, asegurese de que el
balén esté colocado de manera
que se pueda inflar sin riesgos.

POSIBLES COMPLICACIONES
Las complicaciones que se
podrian producir a raiz de un
procedimiento de valvuloplastia
transluminal percutanea incluyen
las siguientes:

+ Cirugia adicional invasiva o no
invasiva, procedimiento
prolongado,

* Embolia gaseosa,

* Reaccion alérgica,

* Aneurisma o
pseudoaneurisma,

* Arritmias,

* Isquemia arterial,

* Oclusién arterial,

* Lesion cardiovascular

* Lesion en el sistema de
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conduccion

* Muerte,

* Fiebre,

* Embolia de cuerpo extrafo,
* Hematoma,

* Alteracion hemodinamica,

* Hemorragia,

* Hipotension/hipertension

* Inflamacién

* Dolor o sensibilidad al tacto
» Septicemia/infeccion

» Shock

* Deterioro hemodinamico a
corto plazo

* Accidente
cerebrovascular/ACV

* Tromboembolia

* Trombosis

* Desgarro de la cuspide de la
valvula

* Lesion en vasos

» Espasmo vascular

CONDICIONES DE
ALMACENAMIENTO

» Conservar en un lugar fresco,
Seco y 0oscuro.

* No guarde cerca de fuentes de
radiacion o luz ultravioleta.

« Utilice el catéter antes de la
fecha de caducidad.

* No usar si el envase esta
danado o abierto.

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

LABORATORIO EIIEECHA

ENSAYO/VALIDACION/GESTION DE RIESGO /N° DE EMISIO
PROTOCOLO N

Punto 1

EN ISO 13485

EN ISO 14971 - -

EN ISO 10555-1
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EN 1SO 105554
EN 1SO 80369-1
EN 1SO 80369-7
EN 1SO 80369-20
EN 20594-1 (ISO 594-1)
EN 1707 (ISO 594-2)
EN 62366-1
ANSI/AAMI ST72
EN ISO 10993-1
EN ISO 10993-4
EN ISO 10993-5
EN ISO 10993-7:
EN ISO 10993-10
EN ISO 10993-11
EN ISO 10993-12
EN ISO 10993-17
EN ISO 10993-18
EN ISO 10993-23
EN 556-1

EN ISO 11135
EN ISO 11138-1
EN ISO 11138-2
EN ISO 11737-1
ANSI/AAMI ST67
ANSI/AAMI ST72
EN ISO 20417
EN ISO 15223-1

Punto 2

EN ISO 14971
EN ISO 20417
EN ISO 15223-1

Punto 3

3a) e)

EN ISO 13485
EN ISO 14971
3b) f)

EN ISO 14971
3c) d)

EN ISO 14971
EN 62366-1

Punto 4

EN ISO 13485
EN ISO 14971
EN ISO 15223-1
EN ISO 20417

Punto 5

EN ISO 14971
EN ISO 15223-1
EN ISO 20417
EN 62366-1

Punto 6
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EN 1SO 14971
EN ISO 10555-1

EN ISO 10555-4

EN 1SO 80369-1

EN 1SO 80369-7

EN 1SO 80369-20

EN 20594-1 (ISO 594-1)
EN 1707 (ISO 594-2)
EN ISO 20417

EN ISO 15223-1

Punto 7

EN ISO 10555-1
EN ISO 105554
EN ISO 15223-1
EN ISO 20417
EN ISO 11607-1
EN ISO 11607-2

Punto 8

EN ISO 14971
EN 62366-1

EN ISO 15223-1
EN ISO 20417

Punto 9
No aplica

Punto 10

10.1.a)

EN ISO 14971
EN ISO 10993-1
EN ISO 10993-4
EN ISO 10993-5
EN ISO 10993-7
EN ISO 10993-10
EN ISO 10993-11
EN ISO 10993-12
EN ISO 10993-17
EN ISO 10993-18
EN ISO 10993-23

Punto 10.1.b)

EN ISO 10993-1
EN ISO 10993-4
EN ISO 10993-5
EN ISO 10993-7
EN ISO 10993-10
EN ISO 10993-11
EN ISO 10993-12
EN ISO 10993-17
EN ISO 10993-18
EN ISO 10993-23

Punto 10.1.c)
No aplica

Punto 10.1.d)
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EN 1SO 10555-1

EN ISO 10555-4

EN 1SO 80369-1

EN 1SO 80369-7

EN 1SO 80369-20
EN 20594-1 (ISO 594-1)
EN 1707 (ISO 594-2)
EN 1SO 10993-1

EN 1SO 10993-4

EN ISO 10993-5

EN ISO 10993-7

EN ISO 10993-10
EN ISO 10993-11
EN ISO 10993-12
EN ISO 10993-17
EN ISO 10993-18
EN ISO 10993-23

Punto 10.1.e)
EN ISO 10555-1
EN ISO 10555-4

Punto 10.1.f)

EN ISO 10555-1

EN ISO 10555-4

EN ISO 80369-1

EN ISO 80369-7

EN ISO 80369-20

EN 20594-1 (ISO 594-1)
EN 1707 (1ISO 594-2)

Punto 10.1.9)
EN ISO 10555-1
EN ISO 10555-4

Punto 10.1.h)

EN ISO 10555-1
EN ISO 10555-4
EN ISO 10993-1
EN ISO 10993-4
EN ISO 10993-5
EN ISO 10993-7
EN ISO 10993-10
EN ISO 10993-11
EN ISO 10993-12
EN ISO 10993-17
EN ISO 10993-18
EN I1ISO 10993-23

Punto 10.2

EN ISO 10555-1
EN ISO 10555-4
EN ISO 14971
EN ISO 10993-1
EN ISO 10993-4
EN ISO 10993-5

PM Nunero: 1991-144

Pagina 10 de 21

Pagi na 10 de 21

A

El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



EN ISO 10993-7
EN I1SO 10993-10
EN I1SO 10993-11
EN I1SO 10993-12
EN I1SO 10993-17
EN I1SO 10993-18
EN I1SO 10993-23
EN 1SO 11607-1
EN ISO 11607-2
EN1SO 117371
EN I1SO 14644-1
EN ISO 14644-4
EN 1SO 14698-1
EN ISO 14698-2
EN 556-1

EN1SO 11135
EN 1SO 11138-1
ENI1SO 11138-2 A
NSI/AAMI ST67
ANSI/AAMI ST72

Punto 10.3

EN ISO 14971

EN ISO 10555-1

EN ISO 10555-4

EN ISO 80369-1

EN ISO 80369-7

EN ISO 80369-20
EN 20594-1 (ISO 594-1)
EN 1707 (ISO 594-2)
EN ISO 10993-1

EN ISO 10993-4

EN ISO 10993-5

EN ISO 10993-7

EN ISO 10993-10
EN ISO 10993-11
EN ISO 10993-12
EN ISO 10993-17
EN ISO 10993-18
EN ISO 10993-23

Punto 10.4.1

EN ISO 14971

EN ISO 10555-1

EN ISO 10555-4

EN ISO 80369-1

EN ISO 80369-7

EN ISO 80369-20
EN 20594-1 (ISO 594-1)
EN 1707 (ISO 594-2)
EN ISO 10993-1

EN ISO 10993-4

EN ISO 10993-5
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EN ISO 10993-7

EN I1SO 10993-10
EN I1SO 10993-11
EN I1SO 10993-12
EN I1SO 10993-17
EN I1SO 10993-18
EN I1SO 10993-23

Punto 10.4.2
No aplica

Punto 10.4.3
No aplica

Punto 10.4.4
No aplica

Punto 10.4.5

EN ISO 15223-1
EN ISO 20417
EN ISO 10993-1
EN ISO 10993-4
EN ISO 10993-5
EN ISO 10993-7
EN ISO 10993-10
EN ISO 10993-11
EN ISO 10993-12
EN ISO 10993-17
EN ISO 10993-18
EN ISO 10993-23

[Punto 10.5

EN ISO 14971
EN ISO 10555-1
EN ISO 10555-4
EN ISO 80369-1
EN ISO 80369-7
EN ISO 80369-20
EN 20594-1 (ISO 594-1)
EN 1707 (ISO 594-2)
EN ISO 11607-1
EN ISO 11607-2
EN ISO 10993-1
EN ISO 10993-4
EN ISO 10993-5
EN ISO 10993-7
EN ISO 10993-10
EN ISO 10993-11
EN ISO 10993-12
EN ISO 10993-17
EN ISO 10993-18
EN ISO 10993-23
EN ISO 11737-1
EN ISO 14644-1
EN ISO 14644-4
EN ISO 14698-1
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EN ISO 14698-2

Punto 10.6

EN ISO 14971
EN ISO 10555-1
EN ISO 10555-4
EN ISO 11737-1
EN ISO 14644-1
EN ISO 14644-4
EN ISO 14698-1
EN ISO 14698-2

Punto 11.1

EN ISO 14971
EN 62366-1

EN ISO 15223-1
EN ISO 20417
EN 556-1

EN ISO 11135
EN ISO 11138-1
EN ISO 11138-2
EN ISO 11737-1
ANSI/AAMI ST67
ANSI/AAMI ST72
EN ISO 11607-1
EN ISO 11607-2
EN ISO 11737-1
EN ISO 14644-1
EN ISO 14644-4
EN ISO 14698-1
EN ISO 14698-2

Punto 11.2
No aplica

Punto 11.3
No aplica

[Punto 11.4

EN ISO 14971
EN 556-1

EN ISO 11135
EN ISO 11138-1
EN ISO 11138-2
EN ISO 11737-1
ANSI/AAMI ST67
ANSI/AAM| ST72
EN ISO 11607-1
EN ISO 11607-2
EN 62366-1

EN ISO 15223-1
EN ISO 20417

Punto 11.5

EN ISO 14971
EN 556-1

EN ISO 11135
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EN1SO 11138-1
EN ISO 11138-2
EN1SO 117371
ANSI/AAMI ST67
ANSI/AAMI ST72
EN 1SO 11607-1
EN ISO 11607-2
EN I1SO 14644-1
EN ISO 14644-11
EN 1SO 14698-1
EN ISO 14698-2

Punto 11.6

EN ISO 14971
EN 556-1

EN ISO 11135
EN ISO 11138-1
EN ISO 11138-2
EN ISO 11737-1
ANSI/AAMI ST67
ANSI/AAMI ST72
EN ISO 11607-1
EN ISO 11607-2
EN ISO 14644-1
EN ISO 14644-4
EN ISO 14698-1
EN ISO 14698-2

Punto 11.7
No aplica

Punto 11.8
No aplica

Punto 12
No aplica

Punto 13
No aplica

Punto 14.1

EN ISO 14971
EN 62366-1

EN ISO 10555-1
EN ISO 105554
EN ISO 80369-1
EN ISO 80369-7
EN ISO 80369-20

EN ISO 20417
EN ISO 15223-1

EN 20594-1 (ISO 594-1)
EN 1707 (ISO 594-2)

Punto 14.2.a
EN ISO 14971
EN 62366-1

EN ISO 10555-1
EN ISO 105554
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EN 1SO 80369-1

EN 1SO 80369-7

EN 1SO 80369-20

EN 20594-1 (ISO 594-1)
EN 1707 (ISO 594-2)

Punto 14.2.b

EN ISO 14971

EN ISO 10555-1

EN ISO 105554

EN ISO 80369-1

EN ISO 80369-7

EN ISO 80369-20

EN 20594-1 (ISO 594-1)
EN 1707 (ISO 594-2)

Punto 14.2.c

EN ISO 14971

EN ISO 10555-1

EN ISO 10555-4

EN ISO 80369-1

EN ISO 80369-7

EN ISO 80369-20
EN 20594-1 (ISO 594-1)
EN 1707 (ISO 594-2)
EN ISO 10993-1

EN ISO 10993-4

EN ISO 10993-5

EN ISO 10993-7

EN ISO 10993-10
EN ISO 10993-11
EN ISO 10993-12
EN ISO 10993-17
EN ISO 10993-18
EN ISO 10993-23

Punto 14.2.d
No aplica

Punto 14.2.e

ISO 14971

EN ISO 10555-1

EN ISO 10555-4

EN ISO 80369-1

EN ISO 80369-7

EN ISO 80369-20
EN 20594-1 (ISO 594-1)
EN 1707 (ISO 594-2)
EN ISO 11607-1

EN ISO 11607-2

EN ISO 10993-1

EN ISO 10993-4

EN ISO 10993-5

EN ISO 10993-7

EN ISO 10993-10
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EN I1SO 10993-11
EN I1SO 10993-12
EN I1SO 10993-17
EN I1SO 10993-18
EN I1SO 10993-23
EN1SO 117371
EN I1SO 14644-1
EN ISO 14644-4
EN 1SO 14698-1
EN ISO 14698-2

Punto 14.2.f

EN ISO 14971

EN ISO 10555-1

EN ISO 105554

EN ISO 80369-1

EN ISO 80369-7

EN ISO 80369-20
EN 20594-1 (ISO 594-1)
EN 1707 (ISO 594-2)
EN ISO 20417

EN ISO 15223-1

Punto 14.2.g
No aplica

Punto 14.3
No aplica

Punto 14.4
No aplica

[Punto 14.5

EN ISO 14971

EN 62366-1

EN ISO 10555-1

EN ISO 10555-4

EN ISO 80369-1

EN ISO 80369-7

EN ISO 80369-20

EN 20594-1 (ISO 594-1)
EN 1707 (ISO 594-2)

Punto 14.6
No aplica

Punto 14.7

EN ISO 14971
EN 62366-1

EN ISO 15223-1
EN ISO 20417

Punto 15
No aplica

Punto 16
No aplica

Punto 17
No aplica

Punto 18
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No aplica

Punto 19
No aplica

Punto 20.1

EN ISO 14971
EN ISO 10555-1
EN ISO 10555-4
EN 62366-1

Punto 20.2
No aplica

Punto 20.3
No aplica

[Punto 20.4

EN ISO 14971

EN 62366-1

EN ISO 10555-1

EN ISO 10555-4

EN ISO 80369-1

EN ISO 80369-7

EN ISO 80369-20

EN 20594-1 (ISO 594-1)
EN 1707 (ISO 594-2)

Punto 20.5

EN ISO 14971

EN 62366-1

EN ISO 10555-1

EN I1SO 80369-1

EN ISO 80369-7

EN I1SO 80369-20
EN 20594-1 (ISO 594-1)
EN 1707 (ISO 594-2)
EN ISO 20417

1ISO 15223-1

Punto 20.6
No aplica

Punto 21
No aplica

Punto 22
No aplica

Punto 23.1 a)b)c)
EN ISO 10555-1
EN ISO 20417
ISO 15223-1

Punto 23.1d)
EN ISO 20417
EN ISO 15223-1

Punto 23.1e)
No aplica

Punto 23.1f)
Regulacion (EU) No 2021/226

Punto 23.1 g)
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EN 1SO 14971
EN ISO 20417
EN ISO 15223-1
Punto 23.1 h)
EN ISO 15223-1
EN ISO 20417

Punto 23.2 a) b) c) d)
EN ISO 10555-1

EN ISO 20417

EN ISO 15223-1

Punto 23.2 e) f)
No aplica

Punto 23.2 g) h) 1)
EN ISO 10555-1
EN ISO 20417
EN 1SO 15223-1

Punto 23.2j)
No aplica

Punto 23.2 k) I) m) n)
EN ISO 10555-1

EN ISO 20417

EN ISO 15223-1

Punto 23.2 0) p)
No aplica

Punto 23.2 q)
EN ISO 10555-1
EN ISO 20417
EN ISO 15223-1

Punto 23.2r) s)
No aplica

Punto 23.3a)b)c)d)e)
EN ISO 10555-1

EN ISO 20417

EN ISO 15223-1

Punto 23.3 f) g)
No aplica

Punto 23.3 ) 1) ))
EN ISO 10555-1
EN ISO 20417
EN ISO 15223-1

Punto 23.4 a)
EN ISO 10555-1
EN ISO 10555-4
EN ISO 20417
EN ISO 15223-1

Punto 23.4 b)
EN ISO 10555-1
EN ISO 20417
EN ISO 15223-1

Punto 23.4 c) d)
EN ISO 20417
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EN I1SO 15223-1

Punto 23.4 e)
EN ISO 10555-1
EN ISO 10555-4
EN ISO 20417
EN ISO 15223-1

Punto 23.4 f)
EN ISO 10555-1
EN ISO 10555-4
EN ISO 20417
EN ISO 15223-1

Punto 23.4 g)
EN ISO 10555-1
EN ISO 20417
EN ISO 15223-1

Punto 23.4 h)
EN ISO 10555-1
EN ISO 10555-4
EN ISO 20417
EN ISO 15223-1

Punto 23.4 1) ))
EN ISO 10555-1
EN ISO 20417
EN ISO 15223-1

Punto 23.4 k)
No aplica

Punto 23.4 1)
EN ISO 10555-1
EN ISO 20417
EN I1SO 15223-1

Punto 23.4 m) n) o)
No aplica

Punto 23.4 p)
EN ISO 14971
EN ISO 10555-1
EN ISO 20417

Punto 23.4 q)
EN ISO 10555-1
EN ISO 10555-4
EN ISO 20417

Punto 23.4 r)
No aplica

Punto 23.4 s)
EN ISO 10555-1
EN ISO 20417
ISO 15223-1

Punto 23.4 t) u)
No aplica

Punto 23.4 v)
EN ISO 10555-1
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EN I1SO 20417
ISO 15223-1

Punto 23.4 w) x)
No aplica

Punto 23.4 y)
EN ISO 10555-1
EN ISO 20417

Punto 23.4 z)
EN ISO 15223-1
EN ISO 20417

Punto 23.4 (aa)
No aplica

Punto 23.4 (ab)

No aplica

El responsable legal y su responsable técnico en nombre y representacion de la firma MTG
GROUP S.R.L., declaran bajo juramento lo antes declarado y son responsables de la veracidad
de la documentacion e informacion presentada y declaran bajo juramento mantener en su
establecimiento y a disposicidon de la autoridad sanitaria la documentacién alli declarada y la que
establece la Disposicion ANMAT N° 64/25 y 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 informacion o documentacion, la Administracion Nacional
podra suspender, cancelar, prohibir la comercializacion y solicitar retiro del mercado de lo ya
autorizado e iniciar los sumarios que pudieran corresponder.

/%

anMaAt

FITBR{ehbApPR078E Scrico

/%

anmMalt
JUANA Nicolas

CUILF2029 28] Relftesentante Legal

Habiéndose cumplimentado con lo previsto en la Disposicion ANMAT N° 9688/19, se
autoriza las modificaciones solicitadas.

LUGAR Y FECHA: Argentina, 16 octubre 2026
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Direccion de Evaluacion de Registro de Instituto Nacional de Productos Médicos de
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La validez del presente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-007751-26-4

/%

anMaAt

BALDONEDO Sabrina Laura
CUIL 27263872563
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