Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos

A.N.M.AT.

ANEXO Il

2018 - ANO DEL CENTENARIO DE LA
REFORMA UNIVERSITARIA

DECLARACION DE CONFORMIDAD DE MODIFICACION — PM CLASE I- lI

NUmero de revision: 00

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

04/08/2015

Numero de PM:

2238-18

Nombre Descriptivo del producto:

Sistema Introductor de Catéteres

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS:

17846 - Catéteres, Intravasculares, para Guiado

Clase de Riesgo:
Clase Il

Marca de (los) producto(s) médico(s):

Cordis

Modelos (en caso de clase Il y equipos):

Introductor de vaina BRITE TIP
401011M Vaina Brite Tip 10F 11CM
401023M Vaina Brite Tip 10F 23CM
401111M Vaina Brite Tip 11F 11CM
401123M Vaina Brite Tip 11F 23CM
401411M Vaina Brite Tip 4F 11CM
401423M Vaina Brite Tip 4F 23CM
401511M Vaina Brite Tip 5F 11CM
401523M Vaina Brite Tip 5F 23CM
401535M Vaina Brite Tip 5F 35CM
401545M Vaina Brite Tip 5F 45CM
401555M Vaina Brite Tip 5F 55CM
401605M CSI BRITE TIP 6F 5.5CM
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401611M CSI BRITE TIP 6F 11CM STR

401623M CSI BRITE TIP 6F 23CM STR

401635M CSI BRITE TIP 6F 35CM STR

401645M CSI BRITE TIP 6F 45CM STR

401655M CSI BRITE TIP 6F 55CM STR

401690M CSI BRITE TIP F6 90CM

401705M CSI VAINA BRITE TIP F7 5,5CM

401711M CSIBRITE TIP 7F 11CM STR

401723M CSI BRITE TIP 7F 23CM STR

401735M CSI BRITE TIP 7F 35CM STR

401745M CSI BRITE TIP 7F 45CM STR

401755M CSI BRITE TIP 7F 55CM STR

401790M CSI BRITE TIP F7 90CM

401805M CSI VAIN BRITE TIP F8 5.5 CM

401811M CSI BRITE TIP 8F 11 CM STR

401823M CSI BRITE TIP 8F 23 CM STR

401835M CSI BRITE TIP 8F 35 CM STR

401845M CSI BRITE TIP 8F 45 CM STR

401855M CSI BRITE TIP 8F 55 CM STR

401890M CSI BRITE TIP F8 90 CM STR

401911M CSI 9F VAINA BRITE TIP 11CM

401923M CSI 9F BRITE TIP 23 CM

401935M CSI 9F BRITE TIP 35 CM

401945M CSI 9F BRITE TIP 45 CM

401955M CSI 9F BRITE TIP 55 CM

Introductor con vaina catéter Avanti Plus

402604A AVANTI+ 4FR STD sin alambre guia

402604P AVANTI+ 4 FR OPTA con alambre guia 5.5 CM
402604R AVANTI+ 4 FR OPTA sin alambre guia 5.5 CM
402604T AVANTI+ 4 FR LARGO MEDIO

402604X AVANTI+ 4 FR STD con alambre guia 0,035
402605A AVANTI+ 5FR STD sin alambre guia

402605P AVANTI+ 5 FR OPTA con alambre guia 5.5 CM
402605R AVANTI+ 5 FR OPTA con alambre guia 5.5 CM
402605T AVANTI+ 5 FR LARGO MEDIO

402605X AVANTI+ 5FR STD con alambre guia 0,035
402606A AVANTI+ 6FR STD sin alambre guia

402606P AVANTI+ 6 FR OPTA con alambre guia 5.5 CM
402606R AVANTI+ 6 FR OPTA sin alambre guia 5.5 CM
402606T AVANTI+ 6FR LARGO MEDIO

402606X AVANTI+ 6FR STD con alambre guia 0,035
402607A AVANTI+ 7FR STD sin alambre guia

402607P AVANTI+ 7 FR OPTA con alambre guia 5.5 CM
402607R AVANTI+ 7 FR OPTA sin alambre guia 5.5 CM
402607T AVANTI+ 7FR LARGO MEDIO

402607X AVANTI+ 7FR STD con alambre guia 0,035
402608A AVANTI+ 8FR STD sin alambre guia

402608T AVANTI+ 8FR LARGO MEDIO

402608X AVANTI+ 8FR STD con alambre guia de 0,035
402608P 8F W/GW 5.5CM

402609A AVANTI+ 9 FR OPTA sin alambre guia 11 CM
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402609T AVANTI+ 9 FR OPTA W/OBT- 23 CM

402609X AVANTI+ 9 FR con alambre guia 0,035

402610A AVANTI+ 10FR OPTA sin alambre guia 11 CM
402610T AVANTI+ 10 FR OPTA C/OBT — 23 CM

402610X AVANTI+ 10 FR con alambre guia de 0,035
402611T AVANTI+ 11FR OPTA c/OBT — 23 CM

402611X AVANTI+ 11 FR con alambre guia de 0,035
402655P CSI AVANTI+ ENDOVASCULAR .035

402655X AVANTI+ 5.5FR con alambre guia de 0,035
402656P CASI AVANTI+ ENDOVASCULAR .035

402656T AVANTI+ 6.5FR LARGO MEDIO

402656X AVANTI+ 6.5 con alambre guia de 0,035

402657P CSI AVANTI+ ENDOVASCULAR 0.35

402658A AVANTI+ 8.54FR STD sin alambre guia

402658P CSI AVANTI+ ENDOVASCULAR .035

504504S V D #4. 021 14.5 CM

504604A AV + 4FR STD C/O

504604P CSI AVANTI + 4F BRAQUIAL

504604S 4F AVANTI6 CSIS PED FINO

504604T CSI AVANTI+ 4F MED C/O ALAMBRE GUIA&OBT
504604X AVANTI + 4F STD con alambre guia

504605A AV + 5FR STD C/O

504605P CSI AVANTI + 5F BRAQUIAL

504605S 5F AVANTI+ CSIS PED FINO

504605T CSI AVANTI +5F MED C/O ALAMBRE GUIA/OBT
504605X AVANTI + 5F STD con alambre guia

504606A CSI AVANTI +6F STD C/O ALAMBRE GUIA/OBT
504606D 6FR MED C/OBT

504606P CSI AVANTI + 8F BRAQUIAL

504606S 6F AVANTI+ CSIS PED FINO

504606T CSI AVANTI + 6F MED C/O ALAMBRE GUIA/OBT
504606V 6F AVANTI+ VAINA V.P.

504606X CSI AVANTI + 6F STD con alambre guia sin OBT
504607A CSI AVANTI +7F STD C/O ALAMBRE GUIA/OBT
504607D 7FR MED C/OBT

504607T CSI AVANTI +7F MED C/O ALAMBRE GUIA&OBT
504607V 7F AVANTI+ VAINA V.P.

504607X CSI AVANTI+ 7F STD con alambre guia, sin OBT
504608A CSI AVANTI+ 8F STD C/O ALAMBRE GUIA&OBT
504608D 8FR MED C/OBT

504608T CSI AVANTI+ 8F MED C/O ALAMBRE GUIA&OBT
504608V 8F AVANTI+ VAINA V.P.

504608X CSI AVANTI+ 8F STD con alambre guia sin OBT
504609A AV + 9FR STD C/O

504609D 9FR MED C/OBT

504609T CSI AVANTI +9F MED C/O ALAMBRE GUIA&OBT
504609X CSI AVANTI+ 9F STD con alambre guia, sin OBT
504610A AVANTI+ 10FR STD sin alambre guia

504610T CSI AVANTI+ CSI

504610X CSI AVANTI+ 10F STD con alambre guia
504611A AVANTI+ 11FR STD sin alambre guia
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504611T CSI AVANTI + 11F MED con alambre guia
504611X CSI AVANTI + 11F STD con alambre guia
504655A AVANTI+ 5.5 STD sin alambre guia
504655T AVANTI+ 5.5 MED sin alambre guia
504655X AVANTI+ 5.5 STD sin OBT
504656A AVANTI+ 6.5 STD sin alambre guia
504656T AVANTI+ 6.5 MED sin alambre guia
504656X AVANTI+ 6.5 STD sin OBT
504657A AVANTI+ 7.5 STD sin alambre guia
504657T AVANTI+ 7.4 MED sin alambre guia
504657X AVANTI+ 7.5 STD sin OBT
504658A AVANTI+ 8.5 STD sin alambre guia
504658T AVANTI+ 8.5 MED sin alambre guia
504658X AVANTI+ 8.5 STD sin OBT

Kit transradial

504614Z AVANTI+ 4FR 11 CM XRADIAL
504615Z AVANTI+ 5FR 11CM XRADIAL
504616Z AVANTI+ 6FR 11CM XRADIAL
504617Z AVANTI+ 7FR 11CM XRADIAL
504624Z AVANTI+ 4FR 23CM XRADIAL
504625Z AVANTI+ 5FR 23CM XRADIAL
504626Z AVANTI+ 6FR 23CM XRADIAL
504627Z AVANTI+ KIT TRANSRAD 23CM
Dilatadores vasculares

504404X DIL VAS 4F alambre guia 0.035
504405X DIL VAS 5F alambre guia 0.035
504406X DIL VAS 6F alambre guia 0.035
504407X D V #7 .035 19 CM

504408X D V #8 .035 19 CM

504409X D V #9 .035 19 CM

504504S D V #4 .021 14.5 CM

504505S DILATADOR VASCULAR ACC. 5F alambre guia .021
504505X DIL VAS 5F alambre guia .038
504506S D V #6 .021 15.8CM

504506X DIL VAS 6F alambre guia .038
504507X DIL VAS 7F alambre guia .038
504508x DIL VAS 8F alambre guia .038
504509X DIL VAS 9F alambre guia .038
Conjuntos de introductores e introductores con vaina largos
501610 SI LONG 8F 45CM STR

501611 SI LONG 7F 45CM STR

501611A SI LONG 7F 45CM MP

501612 SI LONG 8F 98CM STR

501613 SI LONG 7F 98CM STR

501613A SI LONG 7F 96CM MP

501616A SI LONG SET 7F MP, A2, VD
501617 SI LONG SET 7F STR, HF PIG, VD

Composicion cuali-cuanti porcentual exacta (si corresponde):

NA
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Indicaciéon/es autorizada/s:

El CSI esta indicado para ser utilizado en procedimientos arteriales y venosos que requieren la
introduccion percutanea de productos intravasculares

Periodo de vida util (si corresponde):

3 Afos

Método de Esterilizacién (si corresponde):

Oxido de etileno

Forma de presentacion:

Envase unitario

Condicién de venta:

Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Nombre del fabricante:

1. CORDIS Corporation
2. CORDIS de México .A. de C.V.

Lugar/es de elaboracion:

1-14201 North West 60th Avenue - Miami Lakes - Florida, 33014 — Estados Unidos

2-Calle Circuito Interior # 1820 - Parque Industrial Salvacar - Ciudad Juarez, Chihuahua - CP
32599 — México

En nombre y representacion de la firma MICROMEDICAL ARGENTINA 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 documentacién técnica que contenga los requerimientos solicitados en los
Anexos III.B y III.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

RIESGO
LABORATORI iE[S:
ENSAYO/VAL IDACION/GESTION DE RIESGO OIN° DE Al
PROTOCOLO |E
ON
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[-Requerimientos Generales 1-ISO 13485:2003 ISO 14971:2007
2-1SO 13485:2003 1SO 14971:2007 3-1SO 13485:2003 ISO
14971:2007 1SO 11607-1: 2006 1SO 11607-2 : 2006 4-1SO
13485:2003 1ISO 14971:2007 EN 1041:2008 ISO 11607-1: 2006
ISO 11607-2 : 2006 ISO 15223-1:2007 Amd1:2008 5-ISO
13485:2003 1SO 14971:2007 EN 980:2008 EN 1041:2008 ISO
11607-1:2006 ISO 11607-2:2006 ISO 15223-1:2007/Amd1:2008
6-1SO 13485:2003 1ISO 14971:2007 7-Propiedades Quimicas,
Fisicas y Bioldgicas 7.1 ISO 14971:2007 1SO 13485:2003 I1SO
10993-1:2009 ISO 11607-1:2006 ISO 11607-2:2006 7.2 ISO
13485:2003 1SO 14971:2007 EN 556-1:2006 ISO 10993-1:2009
ISO 10993-7:2008 ISO 11135-1:2007 ISO 11138-1:2006 ISO
11607-1:2006 ISO 11607-2:2006 ISO 14644-1:1999 ISO 14644-
2:2000 I1SO 14644-4:2001 1SO 14644-5:2004 1SO 14644-7:2004
ISO 14698-1:2003 ISO 14698-2:2003 ISO 14698-3:1999 7.3 ISO
13485:2003 1SO 13485:2003 ISO 14971:2007 ISO 10993-
1:2009 7.4. 7.5, 7.6: NA 8-Infeccion y contaminacion
microbianas. 8.1: ISO 13485:2003 ISO 14971:2007 EN 556-
1:2006 I1SO 10993-1:2009 ISO 11135-1:2007 ISO 11138-1:2006
ISO 11607-1:2006 ISO 11607-2:2006 ISO 11737-1:2006 ISO
11737-2:2009 8.2:NA 8.3: 1SO 13485:2003 ISO 14971:2007 EN
556-1:2006 1SO 10993-1:2009 ISO 11135-1:2007 ISO/TS
11135-2:2008 ISO 11138-1:2006 ISO 11607-1: 2006 ISO 11607-
2:2006 1SO 11737-1:2006 1SO 11737-2:2009 ISO 14644-
1:1999 ISO 14644-2:2000 ISO 14644-4:2001 ISO 14644-5:2004
ISO 14644-7:2004 ISO 14698-1:2003 ISO 14698-2:2003 ISO
14698-3:1999 ISO 14937: 2009 8.4: ISO 13485:2003 ISO
14971:2007 1SO 11135-1:2007 ISO/TS 11135-2:2008 ISO
11138-1:2006 ISO 11737-1:2006 ISO 11737-2:2009 ISO
14937:2009 1SO 11607-1: 2006 I1ISO 11607-2 : 2006 8.5, 8.6,
8.7: NA 9-Construccion y propiedades ambientales. 9.1 ISO
13485:2003 1SO 14971 : 2007 EN 980:2008 EN 1041:2008 ISO
15223-1:2007/ Amd1:2008 9.2 ISO 14971:2007 9.3 NA 10.
Dispositivos con una funcion medible Estos dispositivos no
presentan una funcién medible 11- Proteccion contra radiacion
General 12- Requerimientos para dispositivos medicos
conectados a o equipados con una fuente de energia Estos
dispositivos no estan conectados a fuentes de energia 13-
Informacién suministrada por el fabricante. 13.1: EN 1041:2008
13.2: EN 980:2008 ISO 15223-1:2007/ Amd1:2008 13.3: EN
980:2008 EN 1041:2008 ISO 15223-1:2007/ Amd1:2008 13.4:
EN 980:2008 EN 1041:2008 ISO 15223-1:2007/ Amd1:2008
13.5: EN 980:2008 EN 1041:2008 ISO 15223-1:2007/
Amd1:2008 14-NA

NA NA

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 Cadigo Penal en caso de falsedad.

En caso de inexactitud o falsedad de la informacién o documentacion, la Administracién Nacional
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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, 08 febrero 2018

?ﬁ oZr?ot ?ﬁ

anMAt PEDUTO Laur l%
ResprerabIRESREAL ARGENITINZ S681 BEH RUFEHIRNSaBIAECNICO
Fooa 8GElln188807 CUIL 27118634884 Sello

DIRECTORIO

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
AN.M.A.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 la modificacion
en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (R.P.P.T.M.) a favor
de MICROMEDICAL ARGENTINA S.R.L bajo el nimero PM 2238-18 en la Ciudad de Buenos
Aires a los dias 08 febrero 2018

Se autoriza la comercializacién del/los producto/s identificados en la presente declaracion de
conformidad, la cual mantendra la vigencia que consta en la Declaracion inicial revisién 00 o
Disposicion Autorizante o su revalida.

MANENTI Mariano Pablo

Direccion de Evaluacion de Registro Direccién Nacional de Productos Médicos
Firmay Sello Firmay Sello
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Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-000517-18-3

/%

aonMat

ABRIOLA Leticia Adriana
CUIL 27323186494

/%

aonMat

BODNAR Andrea Verdnica
CUIL 27254978472
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