Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
AN.M.AT.

ANEXO Il

DECLARACION DE CONFORMIDAD INICIAL —

NUmero de revision: 00

NUmero de PM:

2266-4

Nombre Descriptivo del producto:

Catéteres, Ureterales

Caddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS:

14-292, Kits para Cateterismo/Recoleccion Urinaria

Clase de Riesgo:
Clase lI

Marca de (los) producto(s) médico(s):

MEDpro

Modelos (en caso de clase Il y equipos):

CATETER URETERAL (UC)
CATETER PARA NEFROSTOMIA PERCUTANEA (PCN)

2018 - ANO DEL CENTENARIO DE LA

REFORMA UNIVERSITARIA

PM CLASE I- 1l

CATETER PARA NEFROSTOMIA PERCUTANEA CON AGUJA (PCNN)

SET DE CATETER PARA NEFROSTOMIA PERCUTANEA (PCNS)

CATETER MALECOT (MC)

CATETER SUPRAPUBICO (SPC)

SET DE CATETER MALECOT (MCS)

CATETER MALECOT DE REENTRADA (REMC)
CATETER BALON DE DILATACION URETERAL (UBDC)
CATETER INTERMITENTE LIMPIO (CIC)

CATETER TIEMANN (TC)

CATETER URODINAMICO (UDC)

Accesorios:
AGUJA DE PUNCION INICIAL (IPN)
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ALAMBRE GUIA DE ACERO INOXIDABLE CON RECUBRIMIENTO DE PTFE (GWPEG)
ALAMBRE GUIA DE NITINOL CON RECUBRIMIENTO HIDROFILICO (GWN)
ALAMBRE GUIA BLANCO Y NEGRO (GWBW)

ALAMBRE GUIA ZEBRA (GW2Z)

Composicion cuali-cuanti porcentual exacta (si corresponde):

no aplica

Indicacion/es autorizada/s:

Los catéteres ureterales

MedPro se utilizan para:

1. drenaje y navegacion de un uréter tortuoso.

2. colocacioén percutanea de un stent de tipo pigtail en la pelvis renal para lograr el drenaje de
una nefrostomia.

3. proporcionar drenaje urinario luego de cirugias abiertas de rifiébn o vejiga.

4. dilatacidn de estenosis ureterales o dilatacidon ureteral previa a una ureteroscopia o
manipulacion de calculos.

5. drenaje de la orina desde la vejiga a intervalos regulares. Puede ser utilizado en casos de
infecciones del tracto urinario o por aquellos que tienen dificultad para vaciar la vejiga
completamente

6. para facilitar la miccion en hombres que presentan agrandamiento prostatico o sufren de
hiperplasia prostatica benigna

7. cistometria y profilometria de presion uretral.

8. para la colocacion percutanea de un catéter ureteral pigtail o de un catéter ureteral Malecot en
la pelvis renal para el drenaje de nefrostomia.

El tiempo maximo de permanencia del catéter en el cuerpo humano es de 30 dias.

Los alambres guia MEDpro tienen las siguientes indicaciones:
-Se utilizan para obtener acceso ureteral, para establecer un tracto y para ayudar en la
colocacion, reemplazo e intercambio de dispositivos médicos durante procedimientos uroldgicos.

La aguja de puncion inicial MEDpro tiene la siguiente indicacion:

Se utiliza para realizar una puncion inicial verticalmente a través de una pequefia incision inicial
en la piel previa a la colocacion percutdnea de un catéter pigtail o un catéter Malecot en la pelvis
renal para drenaje de nefrostomia.

Periodo de vida util (si corresponde):

3 afos

Método de Esterilizacion (si corresponde):

Mediante 6xido de etileno.

Forma de presentacion:

Pouch conteniendo una unidad de producto

Condicién de venta:

Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias
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Nombre del fabricante:

MEDpro Medical B.V.

Lugar/es de elaboracién:
Landjuweel 11, NL-3905 PE, Veenendaal, Holanda.

En nombre y representacion de la firma CIRUGIA HELVETICA 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 documentacién técnica que contenga los requerimientos solicitados en los
Anexos Il1.B y 11I.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

ENSAYO/VALIDACION/GESTION DE RIESGO

LABORATORI
O/N° DE
PROTOCOLO

FECH
A DE
EMISI
ON

PUNTO 1:

EN ISO 13485:2012
EN ISO 14971-2012
EN ISO 15223-1:2012
EN ISO 10993-1:2009
EN 1041:2008
PUNTO 2:

EN ISO 13485:2012
EN ISO 14971-2012
EN ISO 15223-1:2012
EN ISO 10993-1:2009
EN 1041:2008
PUNTO 3:

EN ISO 13485:2012
EN ISO 14971-2012
EN ISO 15223-1:2012
EN ISO 10993-1:2009
EN 1041:2008
PUNTO 4:

EN ISO 13485:2012
EN ISO 14971-2012
EN ISO 15223-1:2012

No aplica

No
aplica
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EN I1SO 10993-1:2009
EN 1041:2008
PUNTO 5:

EN ISO 13485:2012
EN ISO 14971-2012
EN ISO 15223-1:2012
EN I1SO 10993-1:2009
EN 1041:2008
PUNTO 6:

EN ISO 13485:2012
EN ISO 14971-2012
EN I1SO 10993-1:2009
EN 1041:2008
PUNTO 7.1:

EN ISO 13485:2012
EN ISO 14971-2012
EN I1SO 10993-1:2009
EN 1041:2008

ISO 11607-1-2009
EN I1SO 10993-5:2009
EN I1SO 10993-6:2009
EN I1SO 10993-7:2009
EN I1SO 10993-11:2009
PUNTO 7.2:

EN ISO 13485:2012
EN ISO 14971-2012
EN I1SO 10993-1:2009
EN I1SO 10993-5:2009
EN I1SO 10993-6:2009
EN I1SO 10993-7:2009
EN I1SO 10993-11:2009
EN 556-1:2001

ISO 14644-1

ISO 11607-1-2009
PUNTO 7.3:

EN ISO 13485:2012
EN ISO 14971-2012
EN I1SO 10993-1:2009
EN I1SO 10993-5:2009
EN I1SO 10993-6:2009
EN I1SO 10993-7:2009
EN I1SO 10993-11:2009
EN ISO 15223-1:2012
PUNTO 7.4:

EN ISO 13485:2012
EN ISO 14971-2012
EN I1SO 10993-1:2009
PUNTO 8.1:

EN ISO 13485:2012
EN ISO 14971-2012
EN I1SO 10993:2009
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ISO 11135-1:2007

EN 556-1:2001

ISO 11607-1-2009
ISO 14644-1

PUNTO 8.2: no aplica
PUNTO 8.3:

EN I1SO 13485:2012
EN ISO 14971

EN 556-1

EN 1SO 10993-7:2009
EN1SO 11135-1
PUNTO 8.4:

EN I1SO 13485:2012
EN I1SO 14971-2012
EN 1SO 10993-1:2009
EN1SO 11135-1

EN 556-1

ISO 14644-1

ISO 11607-1-2009
PUNTO 8.5:

EN I1SO 13485:2012
EN I1SO 14971-2012
EN 1SO 10993-1:2009
EN1SO 11135-1

EN 556-1

ISO 14644-1

PUNTO 8.6-8.7: no aplica
PUNTO 9.1:

EN I1SO 13485:2012
EN I1SO 14971-2012
EN 1SO 10993-1:2009
EN ISO 15223-1
PUNTO 9.2:

EN I1SO 13485:2012
EN I1SO 14971-2012
EN 1SO 10993-1:2009
EN ISO 15223-1
PUNTO 9.3: no aplica
PUNTO 10.1-10.3: no aplica
PUNTO 11: no aplica
PUNTO 12: no aplica

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
podra suspender, cancelar, prohibir la comercializacion y solicitar retiro del mercado de lo ya
autorizado e iniciar los sumarios que pudieran corresponder.
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LUGAR Y FECHA: Argentina, 07 febrero 2018

anmat

anmat
DOMINICI Fernando Pablo
SCORDIA Rubén Norberto CUIL 20179998905
CUIL 20165875231 .
Responsable Legal Responsable Técnico
Firmay Sello Firmay Sello

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 en el Registro
Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (R.P.P.T.M.) a favor de CIRUGIA
HELVETICA S.A. bajo el nimero PM 2266-4

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 2018 la cual tendra una vigencia
de cinco (5) afios a contar de la fecha.

/% /%

anMat anMat
BODNAR Andrea Veroénica MANENTI Mariano Pablo
CUIL 27254978472 CUIL 23256388839
Direccion de Evaluacion de Registro Direccion Nacional de Productos Médicos
Firmay Sello Firmay Sello
A
e /%
b anMat
anMat ABRIOLA Leticia Adriana
MIRANDA Maria Sol CUIL 27323186494

TraBlitd2 1R1BA6aGEente N°: 1-0047-3110-000829-18-1
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