2025 - ANO DE LA RECONSTRUCCION DE LA
NACION ARGENTINA

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

DECLARACION JURADA DE REVALIDA

DISPOSICION ANMAT N° 9688/2019
N° rev: 22-11#0002

En nombre y representacién de la firma P. L. Rivero y Cia S.A, el responsable legal y el
responsable técnico declaran bajo juramento cumplir con la Disposicion 9688/19 | Anexo V
para el producto médico inscripto bajo el Numero de PM: 22-11

Disposicion autorizante N° DA 2489/2015 de fecha 01 abril 2015
Disposiciones modificatorias y revalidas N°: Dj rev. 001

Datos Caracteristicos del Producto Médico:

Nombre descriptivo: Sondas para colangiografia y drenaje transcistico

Cddigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16-429 Catéteres, para colangiografia

Marca(s) de (los) producto(s) meédico(s): Kastner
Clase de Riesgo:

Indicacién/es autorizada/s: Se trata de productos médicos atdxicos, estériles, libres de pirébgenos
y para un solo uso, destinados a la evaluacion diagndstica radiologica del higado y los conductos
biliares y para la irrigacion y drenaje de los mismos.

La sonda posee una punta proximal flexible con bordes suaves no traumaticos que facilitan el
paso del catéter al conducto cistico. La tubuladura flexible permite el paso de la sonda en
conductos dificiles, pequeios o tortuosos.

La colocacion de la sonda debera ser realizada por personal clinico calificado, en condiciones
asépticas y siguiendo las instrucciones de uso correspondientes.

Este equipo se suministra estéril y se indica para un solo uso para prevenir en forma efectiva las
infecciones cruzadas entre los pacientes.

Modelos: K-112: Sonda Kastner para colangiografia y drenaje transcistico

Periodo de vida util: Tres afos a partir de la fecha de fabricacion
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Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biolégico: N/C

Forma de presentacién: Presentacion unitaria.

Envases:

Envase primario: Los equipos son empacados en un doble envase. El envase interno, en
contacto directo con el equipo, es fabricado con polietileno de alta densidad y presenta un
puntillado para facilitar la apertura. El envase externo esta fabricado con

polietileno de baja densidad que permite la visualizacidén del equipo envasado. Las
caracteristicas del envase externo permiten la apertura sin usar elementos cortantes y la
autoexpulsion del envase interno estéril manteniendo la asepsia hasta el momento del uso.
Envase secundario: los envases primarios son colocados en un envase secundario de carton
corrugado, que protege a los productos de la accién de la luz y otros factores

ambientales.

Método de esterilizacion: Por gas de Formaldehido
Nombre del fabricante: P.L Rivero y Cia. S.A

Lugar de elaboracion: Italia 766
Junin

Provincia de Buenos Aires
Republica Argentina

El responsable legal y su responsable técnico son responsables de la veracidad de la
documentacion e informacion presentada y declaran bajo juramento que el producto médico no ha
sufrido modificaciones segun Articulo 11° Disposicion 9688/19, que cumple y satisface los
Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia (R.E.S.E.) previstos por la Disposicion ANMAT N°
11467/24.

La empresa mantiene en su establecimiento y a disposicion de la autoridad sanitaria la
documentacion requerida por disposicion ANMAT N° 64/25 y 9688/19

/% /%

anmal anMat

MANTEROLA RIVERO Laura Beatriz i ~ i

CUIL 27202039¥83ponsable Legal SS}IJ_F{ZF;%%EO ' %31%81%8&
Firmay Sello irma’y Sello

La presente DECLARACION JURADA ha sido emitida de acuerdo con las previsiones de la
Disposicion ANMAT N° 9688/19, quedando inscripta la revalida en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (R.P.P.T.M.) a favor de P. L. Rivero y Cia S.A

Pagina 2 de 3 Pagina 2 de 3

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.-




bajo el numero PM 22-11 siendo su nueva vigencia hasta el 01 abril 2030
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TERRIZZANO Maria Lorena
CUIL 23242965604

Instituto Nacional de Productos Médicos ANMAT
Firma y Sello

El presente certificado sera valido unicamente cuando se presente junto con las Disposiciones
previas del PM enunciadas anteriormente y sea verificado con su cddigo QR a través de la pagina
de ANMAT.

Fecha de emision: 17 marzo 2025

La validez del presente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.

N° Identificatorio Tramite: 65872

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-001341-25-8
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