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

ANEXO Il

2024 - ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA

LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

DECLARACION DE CONFORMIDAD INICIAL — PM CLASE I-II

NuUmero de revision: 1440-66#0001

Numero de PM:

1440-66

Nombre Descriptivo del producto:

LLAVE DE TRES VIAS

Caddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS:

13-803 llave de paso

Clase de Riesgo:
Clase Il

Marca de (los) producto(s) médico(s):

MCM, EUROMIX, SQL, EUROCARE, BIOSWISS

Modelos (en caso de clase Il y equipos):

llave de tres vias con/sin tubo de extension
(resistente / no resistente a lipidos).

Composicion cuali-cuanti porcentual exacta (si corresponde):

Indicacién/es autorizada/s:

Dispositivos disefiados para suministrar fluidos o medicamentos al
torrente sanguineo o retiro de muestras de sangre.
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Periodo de vida util (si corresponde):

5 afos

Método de Esterilizacién (si corresponde):

Oxido de etileno

Forma de presentacion:

envasado x 1 unidad en blister
cajas x1, x20, x 30, x 100 y x 200 unidades.

Condicién de uso:

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante:

Lars Medicare Pvt. Ltd.

Lugar/es de elaboracion:

Kila No. 16-17, Sultanpur, Opp.
Sports Authority of India Near Bahalgarh
Chowk, sonepat-131 021, Haryana. India.

En nombre y representacion de la firma EURO SWISS 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 documentacion técnica que contenga los requerimientos solicitados en los
Anexos IlI.B y III.C del Reglamento Técnico aprobado por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO

2004) y Disposicion ANMAT N° 9688/19.

CUMPLIMIENTO DE R.E.S.E. DISPOSICION ANMAT N° 4306/99 Y GESTION DE

RIESGO
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ENSAYO/VALIDACION/GESTION DE RIESGO

LABORATORI
O/N° DE
PROTOCOLO

DE

N

FECHA

EMISIO

1-NF EN ISO 9001:2008, NF EN 1SO 13485:2008,

NF EN ISO 14971, EN I1SO 10993-1,5,10

2-NF EN I1SO 9001:2008, NF EN 1SO 13485:2008,

NF EN ISO 14971, EN ISO 10993-1,5,10., EN ISO 11607-1,2.,
EN ISO 11135-1,2,3., EN 550-1, EN 1041

3-1SO 13485:2008, EN ISO 10993-1,5,10., EN ISO 11135-1, 2.,
NF EN ISO 11607-1,2., EN 550-1, EN 980, EN 1041

4-NF EN I1SO 14971, EN ISO 10993-1,5,10.,

NF EN ISO 11135-1, ISO 13485:2008

5-EN ISO 13485:2008, EN ISO 11607-1, 2.,

NF EN ISO 11135-1, EN 550-1., EN 980, EN 1041

6-EN ISO 14971,

7.1-EN I1SO 14971, EN ISO 10993-1, 5, 10.
7.2,73,7.4,7.6,8.1,8.3,84,85ENISO 14971,

EN ISO 11607-1, 2., EN ISO 11135-1. EN ISO 13485:2008,
EN 556, EN 980, EN 1041

13 - EN 1041, EN 550-1, EN 980

7.5,8.2,8.6,8.7,9,10, 11,12 No aplican.

N/A N/A

El responsable legal y su responsable técnico son responsables de la veracidad de la
documentacién e informacion 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 Codigo Penal en caso de falsedad.
En caso de inexactitud o falsedad de la informacion o documentacion, la Administracién 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, 07 febrero 2024

Responsable Legal
Firma y Sello
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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 en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (R.P.P.T.M.) a favor de EURO SWISS S.A. bajo el numero
PM 1440-66

Se autoriza la comercializacion del/los producto/s identificados en la presente declaracion de
conformidad en la Ciudad de Buenos Aires a los dias 07 febrero 2024 la cual tendra una vigencia
de cinco (5) afios a contar de la fecha.
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anMat
aNnMmat GARCIA Mariela Andrea

_ CUIL 27247738822
BODNAR Andrea Veronica

IL 27254 72
Direccion deC valuaé‘cr))ngge8 egistro Instituto Nacional de Productos Médicos

Firmay Sello Firma y Sello

v legajo#version" vigente a partir de 07/02/22, reemplaza la anterior codificacion.
La validez del presente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.

1Y
r%%'tente N°: 1-0047-3110-006402-23-7

SCHUGURENSKY Gabriel Ernesto

? CUIL 20201785767 y

anMat anmMat
SARANITI Adriana Edy MARTINEZ Graciela Alicia
CUIL 27184431713 CUIL 27056556767
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