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REFORMA UNIVERSITARIA

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

DECLARACION DE CONFORMIDAD DE REVALIDA — PM CLASE I- I

Numero de revision: 00
Fecha de Vigencia de la Declaracion revision 00-Disposicion Autorizante o Revalida: 18/02/2018

NUmero de PM:

1041-2

Nombre Descriptivo del producto:

Tubo endotraqueal

Caddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS:

14-085 tubos, traqueales

Clase de Riesgo:
Clase lI

Marca de (los) producto(s) médico(s):

Dexal/As/Uno/Printex/Key/Prilli/Topsal/TG/Quantus/Neomed/Emax/Trux/Audax/Auster/Bioshield/
Farmacity/Furey/Clin/todosan/Pio Pio/ Flavia/TipTip/PS Anesthesia/Keydent/K Kaution
/Greatcare/Guanta/Neojet

Modelos (en caso de clase Il y equipos):

Con o sin manguito

Pvc o silicona

Diferentes tamafios y embalaje
Estilete de intubacion

Composicion cuali-cuanti porcentual exacta (si corresponde):

N/A

Indicacién/es autorizada/s:

Se utilizan para facilitar la respiracién en pacientes asistidos con respirador mecanico durante
una cirugia o internacion o si perdieron la capacidad de respirar de forma autonoma

Periodo de vida util (si corresponde):
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5 afios

Método de Esterilizacién (si corresponde):

ETO

Forma de presentacion:

Caja por 10 unidades

Condicién de venta:

Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Nombre del fabricante:

Fabricante: Ningbo Greatcare trading Co, LTD
Representante: Greatcare Medical GmbH

Lugar/es de elaboracion:

Fabricante: Unit 93 building 18 N° 818 Qiming Road, Yinzhou, 315105 Ningbo, Zhejiang, China

Representante: Gildenweg 6, 50354 Hurth, Alemania

En nombre y representacion de la firma Topsal 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 documentacion técnica que contenga los requerimientos solicitados en los Anexos
[11.B y 111.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
LABORATORIO/N® |FECHA DE
ENSAYO/VALIDACION/GESTION DE RIESGO DE PROTOCOLO EMISION
Pto 6 1ISO 14971:2007 N/A N/A
Pto 7.2 1SO 109931: 2003
Pto 7.3 1SO 14971:2007 NIA NIA
Pto 8.1 8.6 ISO 111371:2006
ISO 17372:2009
EN 556 :2006 N/A N/A
Pto 8.7 EN 1041:2008
EN 980:2008
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Pto 9 EN 1707:1997 N/A N/A
Ptos 10, 11y 12 No aplica N/A N/A
Pto1l,234y5

ISO 9001:2000

ISO 13485; 2003 NIA NIA
ISO 14971:2007

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
podré 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, 14 marzo 2018

Responsable Legal
Firmay Sello

La presente DECLARACION DE CONFORMIDAD ha sido emitida de acuerdo con las

Ministerio de Salud

Responsable Técnico
Firmay Sello

Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
AN.MA.T.

previsiones de la Disposicion ANMAT N° 727/13 y N°5706/17, quedando inscripta la revalida en
el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (R.P.P.T.M.) a favor de
Topsal S.A bajo el numero PM 1041-2 en la Ciudad de Buenos Aires a los dias 14 marzo 2018
La cual tendra una vigencia de cinco (5) afios a partir de la vigencia de la inscripcién inicial a
través de la Declaracion revision 00, Disposicion Autorizante o de sus sucesivas revalidas.
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anmat anmat
BODNAR Andrea Veroénica EASII?I_IEZN3£|5|(\SA3a£3r;3%n309Pab|O
Direccion cFeUéLa%Egg%W 4%geglstro Direccion Nacional de Productos Médicos
Firmay Sello Firmay Sello

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-000981-18-5
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aonMat

ABRIOLA Leticia Adriana
CUIL 27323186494
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aonMat
PEDUTO Laura Gabri
,, CUIL 27219819639 ,’
aonMat anmat
BLAISTEN Norma Judith REZZONICO Raul Cesar
CUIL 27140276591 CUIL 20077177443
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