2024 - ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA
LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

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

DECLARACION JURADA DE REVALIDA

DISPOSICION ANMAT N° 9688/2019
N° rev: 1218-21#0002

En nombre y representaciéon de la firma KARL STORZ Endoscopia Argentina 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: 1218-21

Disposicion autorizante N° 6392/13 de fecha 23 octubre 2013
Disposiciones modificatorias y revalidas N°: 5074/19

Datos Caracteristicos del Producto Médico:

Nombre descriptivo: Sistema de Litotricia Laser para Intervenciones Endoscopicas

Cddigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-468: Litotriptores, Intracorporeos, por Rayos Laser

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): KARL STORZ
Clase de Riesgo: I

Indicacidn/es autorizada/s: generar energia destinada a la desintegracion de calculos de
cualquier tipo de composicioén en el organismo humano y el tratamiento de tejidos blandos, como
ser la ablacion de estrechamientos, estenosis y tumores

Modelos: UL300 Dispositivo basico CALCULASE lI
UL300-1 CALCULASE Il

Accesorios:

27750124 Interruptor monopedal

UG210 Unidad movil ancha, pequefia

ULOO0S5 Fibra CALCULASE Ill 365 pm, un solo uso
ULOO05S5 Fibra CALCULASE 11l 365 ym, un solo uso
ULOO06 Fibra CALCULASE IIl 600 ym, un solo uso
ULO06S5 Fibra CALCULASE 111 600 pym, un solo uso
ULO0O07 Fibra CALCULASE Il 230 um, reutilizable
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ULOOQ7S5 Fibra CALCULASE 11l 230 um, reutilizable
ULOO08 Fibra CALCULASE IIl 365 um, reutilizable
ULO008S5 Fibra CALCULASE Il 365 um, reutilizable
ULOQ9 Fibra CALCULASE IIl 600 um, reutilizable
ULO009S5 Fibra CALCULASE 111 600 um, reutilizable
ULO004 Fibra CALCULASE 11l 230 pm, un solo uso
UL004S5 Fibra CALCULASE Ill 230 pm, un solo uso

Periodo de vida util: 5 afios (accesorios estériles)

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: N/A

Forma de presentacion: Por unidad; 1 y 6 unidades (fibras)

Método de esterilizacion: esterilizados por 6xido de etileno (accesorios estériles)
Nombre del fabricante: KARL STORZ SE & Co. KG

Lugar de elaboracion: Dr.-Karl-Storz-Strasse 34, 78532, Tuttlingen, Alemania
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MENDEZ Jose Atilio Gustavo

CUIL 20171826951

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°
4306/99.

La empresa mantiene en su establecimiento y a disposicion de la autoridad sanitaria la
documentacion requerida por disposicion ANMAT N° 2318/02_V?688/19

onmo
SOSA Monica Miriam
?f, CUIL 27127612914
anmMalt
Respors@dldiLiegargio Hernan Responsable Técnico
Firn@Lf/”Sgﬂ@A'WZOOM Firma 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 KARL STORZ Endoscopia
Argentina S.A. bajo el numero PM 1218-21 siendo su nueva vigencia hasta el 23 octubre 2028
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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 cédigo QR a través de la pagina
de ANMAT.

Fecha de emision: 12 abril 2024

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

N° ldentificatorio Tramite: 53127

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-006295-23-8
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BODNAR Andrea Veronica
CUIL 27254978472
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