Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
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REFORMA UNIVERSITARIA

DECLARACION DE CONFORMIDAD DE MODIFICACION — PM CLASE Ill - IV

Nombre Descriptivo del producto:

Implantes de Polietileno Poroso, SynPor

Marca:

SynPOR

NUmero de PM:

16-918

Disposicion Autorizante o revalida: 0146-10/5641-15

Expediente de Autorizacion original: 1-47-14904-09-7

MODIFICACIONES SOLICITADAS

DATO A |DATOS
MODIFICA [AUTORIZAD
R 0S

MODIFICACION/RECTIFICACION AUTORIZADA

Rétulos y/o[Aprobado
instruccion |segun Disp.
es de uso [5641/15

Proyecto de Rétulo: Director Técnico, Numero de Registro
PM, datos actualizados de Importador para adecuarse a los
vigentes de la empresa Proyecto de Instrucciones de Uso:
Descripcion del producto, Contraindicaciones, Efectos
secundarios, Advertencias y precauciones, Entorno de
Resonancia Magnética, Manipulacion

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

RIESGO
LABORATORIO/ |[FECHA
ENSAYO/VALIDACION/GESTION DE RIESGO N° DE DE
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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.-



EMISIO

PROTOCOLO N

EN ISO 9001

EN ISO 13485:2003
EN ISO 14971

21 CFR 820

EN ISO 11607

EN ISO 11135-1
EN 550 NA NA
EN 556

EN ISO 10993

EN ISO 10993, Anexo B
EN ISO 11607-1

DIN EN 1041

DIN EN ISO 13485

El responsable legal y su responsable técnico en nombre y representacion de la firma JOHNSON
& JOHNSON MEDICAL S.A., 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 disposicion de la autoridad sanitaria la documentacion alli declarada y
la que establece la Disposicion 727/13, 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 Administracion Nacional
podra suspender, cancelar, prohibir la comercializacion y solicitar retiro del mercado de lo ya
autorizado e iniciar los sumarios que pudieran corresponder.

Firma del Responsable Técnico Firma del Representante Legal

Habiéndose cumplimentado con lo previsto en la Disposicion ANMAT N° 5706/17, se
autoriza las modificaciones solicitadas.

LUGAR Y FECHA: Argentina, 01 febrero 2018
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Firmay Sello Firmay Sello

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-000236-18-2
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ABRIOLA Leticia Adriana
CUIL 27323186494
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JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A.
CUIT 30598498500
PRESIDENCIA
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