2019 - Ano de la Exportacion

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

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: 19/11/2019

Numero de PM:

805-7

Nombre Descriptivo del producto:

Sistema para administracion de cardioplegias

Caddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS:

16-163 - Kits para Administracién de Soluciones de Cardioplegia

Clase de Riesgo:
Clase Il

Marca de (los) producto(s) médico(s):

EUROSETS

Modelos (en caso de clase Il y equipos):

EU-4333 - Sistema para administracion de cardioplegia sanguinea cristaloide con intercambiador
de calor y bolsa - Rosario - RA.

EU-4334 - Sistema para administracion de cardioplegia sanguinea o cristaloide con
intercambiador de calor y bolsa - RA.

EU-4335 - Sistema para administracion de cardioplegia sanguinea, Relacion 4:1, con
intercambiador de calor y bolsa - RA.

EU-4335/C - Sistema para administracion de cardioplegia normotérmica-sensimat - RA.
EU-4335/F - Sistema para administracién de cardioplegia sanguinea, Relacion 4:1, con
intercambiador de calor y bolsa - RA

Composicion cuali-cuanti porcentual exacta (si corresponde):
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No aplica

Indicaciéon/es autorizadals:

Los sistemas de administracion de cardioplegias sirven para infundir soluciones cardioplégicas
en general (Cristaloides, Sanguineas, Normotérmicas, etc). El set se utiliza para infundir
soluciones cardioplégicas a través de las canulas especificas (anterograda y retrégrada) como
asi también en las arterias coronarias o en sus by pass por medio de pequefias canulas de
prueba. Todo esto a fines de lograr la detencion cardiaca y proceder a la proteccién miocardica.

Periodo de vida util (si corresponde):

3 anos

Método de Esterilizacion (si corresponde):

ETO (Oxido de etileno)

Forma de presentacion:

Unitario

Condicién de venta:

Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Nombre del fabricante:

EUROSETS SRL

Lugar/es de elaboracién:
Strada Statale 12, n°® 143-41036 - Medolla, Modena, Italia.

En nombre y representacién de la firma Sensimat 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 documentacién técnica que contenga los requerimientos solicitados en los Anexos
[1.B y 1ll.C del Reglamento Técnico aprobado por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004) y
Disposicion ANMAT N° 727/13.
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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

1. APLICA
93/42 CEE

UNI EN ISO 13485:2004
Dispositivo médico.

EN-ISO14971 Dispositivo médico — Manejo de riesgos

EN 1041 Terminologia, simbolos e informacion prevista con el
dispositivo.

ISO 10993-1 Evaluacion biolégica del disositivo médico.
Parte 1:Guia para la seleccion de las pruebas.

2. APLICA.
93/42 CEE

UNI EN ISO 13485:2004
Dispositivo médico.

EN-ISO14971 Dispositivo médico — Manejo de riesgos

EN 1041 Terminologia, simbolos e informacion prevista con el
dispositivo.

ISO 10993-1 Evaluacion biolégica del disositivo médico.
Parte 1:Guia para la seleccion de las pruebas.

3.APLICA.
93/42 CEE

UNI EN ISO 13485:2004
Dispositivo médico.

EN-ISO14971 Dispositivo médico — Manejo de riesgos

EN 1041 Terminologia, simbolos e informacion prevista con el
dispositivo.

ISO 10993-1 Evaluacién biolégica del disositivo médico.

Parte 1:Guia para la seleccién de las pruebas.

UNI EN ISO 11607: Empaquetamiento de materiales que deben
ser esterilizados.
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4 APLICA.
93/42 CEE

UNI EN ISO 13485:2004
Dispositivo médico.

EN-ISO14971 Dispositivo médico — Manejo de riesgos

EN 1041 Terminologia, simbolos e informacion prevista con el
dispositivo.

ISO 10993-1 Evaluacién biolégica del disositivo médico.
Parte 1:Guia para la seleccion de las pruebas.

EN 980 Grafica y simbolos de las etiquetas.

UNI EN ISO 11607: Empaquetamiento de materiales que deben
ser esterilizados.

5.APLICA.
93/42 CEE

UNI EN ISO 13485:2004
Dispositivo médico.

EN-ISO14971 Dispositivo médico — Manejo de riesgos

EN 1041 Terminologia, simbolos e informacion prevista con el
dispositivo.

ISO 10993-1 Evaluacién biolégica del disositivo médico.
Parte 1:Guia para la seleccion de las pruebas.

UNI EN ISO 11607: Empaquetamiento de materiales que deben
ser esterilizados.

6.
EN-ISO14971 Dispositivo médico — Manejo de riesgos

EN 1041 Terminologia, simbolos e informacion prevista con el
dispositivo.

7.1 APLICA

UNI EN ISO 13485
ISO 10993
EN-ISO14971:
Medical device -
Risk management
EN 1041

7.2 APLICA
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UNI EN ISO 13485

ISO 10993: Evaluacion biologica de equipamiento medico.

Parte7: Residuos de oxido etileno.

EN-1ISO14971:
Medical device -
Risk management
UNI EN ISO 11135-1
EN 1041

7.3 APLICA

UNI EN ISO 13485
USP calse VI

ISO 10993

EN 1041

EN ISO 14971

7.4 NO APLICA

8. APLICA

UNI EN ISO 13485
UNI EN ISO 14644-1
UNI EN ISO 14644-2
ISO 14698-2 :2003
EN1SO 117371

8.2 NO APLICA

8.3 APLICA
UNI EN ISO 13485
UNI EN ISO 11607

8.4 APLICA

UNI EN ISO 13485
UNI EN I1SO 11135-1
EN 556

EN1SO 117371

UNI EN ISO 11138-2

8.5 NO APLICA
8.6 NO APLICA
8.7 NO APLICA
9.1 APLICA
93/42 CEE

EN I1SO 14971
EN 1041

9.2 NO APLICA
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9.3 NO APLICA

10. NO APLICA

11. NO APLICA

12. NO APLICA

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 Administracion Nacional
podra suspender, cancelar, prohibir la comercializacién y solicitar retiro del mercado de lo ya
autorizado e iniciar los sumarios que pudieran corresponder.

LUGARY FECHA: Argentina, 09 diciembre 2019

/%

Res orﬁble Legal QNRR&Ebnsable Técnico
ArscySello ARMAN FprsirgseNblagros

. ) CUIL 27338366901
BAIOCCHI Adrian Nilo
CUIL 23287712499

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 revalida en el Registro
Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (R.P.P.T.M.) a favor de Sensimat
SRL bajo el numero PM 805-7 en la Ciudad de Buenos Aires a los dias 09 diciembre 2019
La cual tendra una vigencia de cinco (5) afios a partir de la vigencia de la inscripcion inicial a
través de la Declaracion revision 00, Disposicion Autorizante o de sus sucesivas revalidas.
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/%

anMaAt

BODNAR Andrea Veronica
CUIL 27254978472

/%

aonMaAlt

RIZZO Marcela Claudia
CUIL 27169736184

Direccion de Evaluacién de Registro Direccion Nacional de Productos Médicos

Firmay Sello

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-005217-19-0

/%

anMat

OCAMPO Sebastian Alejandro
CUIL 20263321732

/%

anMaAt

ABRIOLA Leticia Adriana
CUIL 27323186494
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