2019 - Ano de la Exportacion

Ministerio de Salud y Desarrollo Social
Secretaria de Gobierno de Salud
ANMA.T.

ANEXO Il
DECLARACION DE CONFORMIDAD INICIAL — PM CLASE I-II

Numero de revision: 00

Numero de PM:

1077-186

Nombre Descriptivo del producto:

Localizador de venas

Caddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS:

14-346 Localizadores de Venas

Clase de Riesgo:
Clase |

Marca de (los) producto(s) médico(s):

VIVOLIGHT

Modelos (en caso de clase Il y equipos):

VIVO500S
V800F
V800P

Composicion cuali-cuanti porcentual exacta (si corresponde):

N/A

Indicacién/es autorizada/s:

El localizador de venas se utiliza principalmente para observar y localizar venas debajo de la piel
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superficial, y para ayudar al personal médico en la puncion venosa, y la inyeccion y la extraccion
de sangre. Es adecuado para personas de todas las edades, especialmente para las personas
con edema, obesidad, nefritis, etc. También se aplica para detectar hemorragia subcutanea y
evaluar varices, arafias y otras lesiones vasculares.

Periodo de vida util (si corresponde):

5 anos

Método de Esterilizacion (si corresponde):

N/A

Forma de presentacion:

Por unidad

Condicién de venta:

Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Nombre del fabricante:

Shenzhen Vivolight Medical Device & Technology Co., Ltd.

Lugar/es de elaboracién:

Rm. 201-2, Building 1, Liu Xiandong SCI&TECH Park, Nanshan District, 518055 Shenzhen,

China

En nombre y representacion de la firma MEDIX MEDICAL DEVICES S.R.L., 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 1ll.C del Reglamento Técnico aprobado por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO
2004) y Disposicion ANMAT N° 727/13.

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

ENSAYO/VALIDACION/GESTION DE

RIESGO

LABORATORIO/N° DE

FECHA DE
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"1 A

IESGO PROTOCOLO EMISION

El responsable legal y su responsable técnico 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 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 comercializacién y solicitar retiro del mercado de lo ya
autorizado e iniciar los sumarios que pudieran corresponder.

LUGAR Y FECHA: Argentina, 07 noviembre 2019

% /2

anmat anmal
GONZALEZ Marina Andrea
I(\:Aglt%léc;'%ssz'éws CUIL 27231918332
Directori esponsa%le Legal Responsable Técnico
Firmay Sello Firmay Sello

Ministerio de Salud
Secretaria de Regulacion y Gestion Sanitaria
ANMA.T.

La presente DECLARACION DE CONFORMIDAD ha sido emitida de acuerdo con las previsiones
de la Disposicion ANMAT N° 727/13 y N°5706/17, quedando inscripta en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (R.P.P.T.M.) a favor de MEDIX MEDICAL
DEVICES S.R.L. bajo el numero PM 1077-186

Se autoriza la comercializacion del/los producto/s identificados en la presente declaraciéon de
conformidad en la Ciudad de Buenos Aires a los dias 07 noviembre 2019 la cual tendra una
vigencia de cinco (5) afios a contar de la fecha.

PM Namer o: 1077- 186 Pagina 3 de 4 Pagi na 3 de 4

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.-



/%

anMat
ABRIOLA Leticia Adriana

Direccion dg' BYaa63H e Registro

Firma y Sello

/%

aonMaAlt

GARCIA Mariela Andrea
CUIL 27247738822
Direccion Nacional de Productos Médicos

Firma y Sello

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-003140-19-0

/%

anMaAt
SARNO Nadia

CUIL 27316955180
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