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

ANEXO Il

1983/2023 — 40 ANOS DE DEMOCRACIA

DECLARACION DE CONFORMIDAD DE MODIFICACION — PM CLASE I-lI

Numero de revision: 1623-113#0001

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

11/06/2021
Numero de PM:

1623-113

Nombre Descriptivo del producto:

CANULA OFTALMICA

Caddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS:

17-899 - Canulas, Oculares, de Irrigacién/Aspiracion

Clase de Riesgo:
Clase Il

Marca de (los) producto(s) médico(s):

IMPLANTEC

Modelos (en caso de clase Il y equipos):

23G ANGULADA

25G ANGULADA

27G ANGULADA

22G ATKINSON AFILADA

27G ATKINSON AFILADA

SET DE 22G ATKINSON AFILADA y 22G MICRO CANULA 70mm
SET DE 22G ATKINSON AFILADA y 25G MICRO CANULA 38mm
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Composicion cuali-cuanti porcentual exacta (si corresponde):

N/A

Indicaciéon/es autorizadals:

Precauciones:

Para ser usado conforme la indicacion de uso. Cualquier otro uso no se encuentra ensayado.
Advertencias:

El uso de instrumental para microcirugia de alta precision en intervenciones quirurgicas, requiere
de destreza y técnica quirurgica pre-concebida, adquirida a través de la practica profesional.

Periodo de vida util (si corresponde):

5 ANOS

Método de Esterilizacion (si corresponde):

OXIDO DE ETILENO

Forma de presentacion:

CAJA CONTENIENDO 5, 10 6 100 UNIDADES
CAJA CONTENIENDO 5, 10 6 50 SET DE 2 UNIDADES.

Condicién de uso:

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante:

IMPLANTEC S.A.

Lugar/es de elaboracion:
Perdriel 1624, Ciudad Autébnoma de Buenos Aires, Argentina.

En nombre y representacién de la firma IMPLANTEC 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 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 documentacién técnica que contenga los requerimientos solicitados en los Anexos
[11.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
FECHA
E:iﬁgg%“L'DAC'ON’GEST'ON LABORATORIO/N® DE PROTOCOLO  [DE
EMISION
1-APLICACION DEL ANALISIS DE
B s £ [ALSIS DE RIESGO IMATRIZDE |,
N RIESGO - DOCUMENTO INTERNO
ANEXO A
2-APLICACION DEL ANALISIS DE .
RIESGO CONFORME ISO 14971,  [ANALISIS DE RIESGO - DOCUMENTO |, ,
INTERNO
EN 1041
CERTIFICADO TUV NORD N° TNBR- g?’ ?4/ 20
3-1ISO 9001. 27377 | CERTIFICADO TUV NORD N° 28/11/20
ISO 13485. TNBR-27378 / RESIDUOS DE ETO 19/
ISO 10993-7 (SIANCO S.A.) PROTOCOLOS 46496-1
19/12/20
y 46694-1 19
4-APLICACION DEL ANALISIS DE
RIESGO CONFORME ISO 14971. RMP (DOCUMENTO INTERNO) 2021
5-1ISO 11607/ FEUM.
. . ENSAYO DE HERMETICIDAD N°
gféé%%C'ON DEL ANALISIS DE 1153398 (BIOMIC SRL) / ANALISIS DE ;g/;)%zzﬂ
CONFORME ISO 14971 B RIESGO (DOCUMENTO lNTERNO)
6-APLICACION DEL ANALISIS DE  [ANALISIS DE RIESGO - DOCUMENTO [, .
RIESGO CONFORME ISO 14971  |INTERNO
DOC_222-012-2019 ENSAYO DE
SENSIBILIZACION E IRRITACION
OCULAR - CANULA OFTALMICA 23G-
rs'g'?(%;g?s%'m' 27G / DOC - E224-01_2020-ESTUDIO gg;g y
DE IRRITACION Y SENSIBILIZACION
CUTANEA- CANULA 27G / DOC - E226-
01_2020- ENSAY
ANALISIS DE RIESGO (DOCUMENTO
7.2-1SO 14971. INTERNO) / RECALIFICACION 2021/
ISO 11135-1. PROCESO DE ESTERILIZACION 2020/
ISO 11607 (LABORATORIOS BACK S.A.)/ 2020
VALIDACION SELLADO DE POUCH.
ANALISIS DE RIESGO (DOCUMENTO
Z.3-|so 14971, INTERNO) 2021
7 4- N/A - -
ANALISIS DE RIESGO (DOCUMENTO
7.5-1SO 14971 INTERNO) 2021
CERTIFICADO TUV NORD N° TNBR-
rs'%'i%;f“% 27378 / ANALISIS DE RIESGO 2021
(DOCUMENTO INTERNO)
8.1-1ISO 13485 HISTORICO DE DISENO (REGISTRO  [2021/
1ISO 14971 MAESTRO DE PRODUCTO - 2020
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DOCUMENTO INTERNO) 7 ANALISIS
DE RIESGO (DOCUMENTO INTERNO) /

ISO 11135-1 RECALIFICACION PROCESO DE
ESTERILIZACION (LABORATORIOS
BACK S.A.)

5 NA -

59711720

ENSAYO DE ESTERILIDAD (BIOMIC |19 -

8.3-1SO 11607-2 SRL) N° 179975 - 181581 - 186517y [03/01/20

ISO 14971 susc. / ANALISIS DE RIESGO 20 -
(DOCUMENTO INTERNO 21/05/20

20 - 2021

USP 31 — Control de esterilidad. 29/11/20
ENSAYO DE ESTERILIDAD (BIOMIC |19 -

8.4-1SO 11135 SRL) N° 179975 - 181581 - 186517 Y [03/01/20
susc. / ANALISIS DE RIESGO 20
[IMPIEZA Y SANTTIZACION DE AREAS

8.5-1SO 13485 (DOCUMENOT INTERNO) -

56 N/A .

8.7- N/A -
ANALTSIS DE RIESGO (DOCUMENTO

9.1-1SO 14971 NEAm 2021

93 NTA .

10- NA .

T N/A .

12 NA .

13-1SO 15223-1 - SIMBOLOS QUE

SE UTILIZARAN CON LAS

ETIQUETAS, EL ETIQUETADO Y  |SIMBOLOS INDICATIVOS EN

LA INFORMACION QUE SE DEBE |ESTUCHE DEL PRODUCTO -

SUMINISTRAR DE LOS

DISPOSITIVOS MEDICOS

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 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 comercializacion y solicitar retiro del mercado de lo ya
autorizado e iniciar los sumarios que pudieran corresponder.

LUGAR Y FECHA: Argentina, 17 octubre 2023
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Responsable Legal 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 la modificacion en el Registro Nacional
de Productores y Productos de Tecnologia Médica (R.P.P.T.M.) a favor de IMPLANTEC S.A.
bajo el numero PM 1623-113 en la Ciudad de Buenos Aires a los dias 17 octubre 2023

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

/%

aonMaAlt
’, R1ZZO Marcela Claudia
Qnmo CUIL 27169736184

BODNAR Andrea Veronica
CUIL 27254978472
Direccion de Evaluacion de Registro Instituto Nacional de Productos Médicos

Firma y Sello Firma y 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.
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Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-006249-23-1

/%

aonMat

SCHUGURENSKY Gabriel Ernesto
CUIL 20201785767

/% /a

anmMalt anMat
VOLOSIN MENENDEZ Javier Matias IRIBARREN Pablo José
CUIL 20280331180 CUIL 20162467981
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