2019 - Ano de la Exportacion

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

ANEXO Il
DECLARACION DE CONFORMIDAD DE MODIFICACION — PM CLASE I-lI

Numero de revision: 03

Fecha de Emision de la Declaracion revision 00-Disposicion Autorizante o su revalida:
10/09/2018

Numero de PM:

872-76

Nombre Descriptivo del producto:

dispositivo de posicionamiento de trasductores para uso transrectal

Caddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS:

15-224 guias de otro tipo

Clase de Riesgo:
Clase |

Marca de (los) producto(s) médico(s):

CIvVCO

Modelos (en caso de clase Il y equipos):

609-001 - controlador gradual clasico SIMULVIEW

614-119 - controlador gradual EX3 UST672-5/7.5

620-119 - controlador gradual EX3 8848/8558/8658

642-443 - controlador gradual EX3 ERB

644-081 - controlador gradual EX3 EUP-U533

676-177 - controlador gradual EX3 Endocavidad-PlI

683-003 - controlador gradual EX3

620-094 controlador gradual para estacién de trabajo de usos multiples AccuCARE
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620-113 sonda exclusiva para estacion de trabajo
8808e, 8818

620-117 controlador gradual estacién de trabajo
multipropositos 8848

642-334 controlador gradual para multi-purpose
Workstation AccuCARE

644-066 Controlador gradual para Multi-purpose
Workstation AccuCARE

614-098 controlador gradual para estacién de
trabajo de usos multiples AccuCARE

676-121 controlador gradual Multi-purpose
Workstation AccuCARE

610-974 estacion de trabajo de usos multiples
AccuCARE

610-975 estacion de trabajo de usos multiples
AccuCARE

610-911 estabilizador micro-touch

610-912 estabilizador micro-touch LP, lado derecho
610-913 estabilizador micro-touch LP, lado izquierdo

639-055 controlador gradual clasico

610-905 rejilla de plantilla para braquiterapia, estéril 17 GA
610-906 rejilla de plantilla para braquiterapia, esteril 18 GA

610-977 guia de instrumento percutaneo.

610-911S Micro-Touch transportador de pie (doble montaje)
610-912S Micro-Touch LP transportador de pie (lado derecho)
610-913S Micro-Touch transportador de pie (lado izquierdo)

Composicion cuali-cuanti porcentual exacta (si corresponde):

na

Indicacién/es autorizada/s:

el uso previsto del dispositivo es proporcionar la fijacion, el soporte y el manejo de las sondas de

imagenes de ecografia transrectal durante la introduccion y la colocacion final.

Periodo de vida util (si corresponde):

5 anos

Método de Esterilizacion (si corresponde):

ETO para los codigos 610-905, 610-906, 610-977

Forma de presentacion:
por unidad todos los codigos

610-905/610-906/610-977 por 5 rejillas cada uno

Condicién de venta:
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Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Nombre del fabricante:

CIVCO MEDICAL SOLUTIONS

Lugar/es de elaboracion:
102 First Street, South Kalona, lowa, 52247 Estados Unidos

En nombre y representacion de la firma MACOR INSUMOS HOSPITALARIOS SRL , 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 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
ENSAYO/VALIDACION/GESTION DE [LABORATORIO/N® DE FECHA DE
RIESGO PROTOCOLO EMISION
NA NA NA

El responsable legal y su responsable técnico son responsables de la veracidad de la
documentacion e informacién 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 Administracién 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, 22 octubre 2019
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THALER Rosa Celia
Respor@gﬁm al CUIIRegporsapigoizecnico
Fwn%&'@e@é”os Alberto Firma y Sello
CUIL 20109660680

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 la modificacién en el
Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (R.P.P.T.M.) a favor de
MACOR INSUMOS HOSPITALARIOS SRL bajo el numero PM 872-76 en la Ciudad de Buenos
Aires a los dias 22 octubre 2019

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

QZW% iz"

BODNAR Andrea Veronica anMat
CUIL 27254978472 GARCIA Mariela Andrea
Direccion de Evaluacion de Registro DifedtichM4EiGAE8 4R Productos Médicos
Firma y Sello Firma y Sello
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Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-004845-19-3

/%

anMaAt

SARNO Nadia
CUIL 27316955180

/%

anMaAt

ABRIOLA Leticia Adriana
CUIL 27323186494
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