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Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMA.T.

ANEXO Il
DECLARACION DE CONFORMIDAD INICIAL — PM CLASE I-II

Numero de revision: 00

Numero de PM:

2322-8

Nombre Descriptivo del producto:

Aceite de siliconas en aerosol

Caddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS:

13-563

Clase de Riesgo:
Clase |

Marca de (los) producto(s) médico(s):

Curasilc

Modelos (en caso de clase Il y equipos):

envases conteniendo:
329,429,529g,729g,100g,130g, 150g, 170 g.

Composicion cuali-cuanti porcentual exacta (si corresponde):

Silicona DM 1000 (Dimeticona) 64 g (37.65 %)
Propelente: (Butano/ Propano/ Isobutano) csp 170 g

Indicacién/es autorizada/s:

Es un emoliente suavizante y protector de la piel que ayuda a prevenir la formacion de escaras
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(ulceras por decubito). Actua como hidrorepelente formando una pelicula protectora que aisla la
piel de la humedad y de la accidon de agentes irritantes como la orina, transpiracion, alergenos
insolubles, agentes productores de dermatitis de contacto, etc. No afecta la normal respiracion

cutanea.

Periodo de vida util (si corresponde):

tres anos

Método de Esterilizacion (si corresponde):

N/A

Forma de presentacion:

envases conteniendo:
329,429,529g,729g,100g,130g, 150g, 170 g.

Condicién de venta:

Uso de venta libre

Nombre del fabricante:

Aerofarma Laboratorios S.A.l.C.

Lugar/es de elaboracion:

Ruta Nacional N° 3 Km 44.720 Virrey del Pino, la Matanza. Pcia. de Buenos Aires, Argentina

En nombre y representacién de la firma Aerofarma laboratorios S.A.l.C. , 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 1ll.C del Reglamento Técnico aprobado por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO

2004) y Disposicion ANMAT N° 9688/19.

CUMPLIMIENTO DE R.E.S.E. DISPOSICION ANMAT N° 4306/99 Y GESTION DE

RIESGO

ENSAYO/VALIDACION/GESTION DE RIESGO

LABORATORIO/

FECHA
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N° DE DE
PROTOCOLO EMISION

[.Analisis de Riesgo ISO 14971/2007 AR AC-SI Aerofarma
Laboratorios segun IRAM 3710-3770-3780-3781-3784- 233;2; 31/1 1/201
3798-3790-3793 _ _
2 Analisis de Riesgo ISO 14971/2007 AR AC-SI Aerofarma
Laboratorios segun IRAM 3710-3770-3780-3781-3784- ﬁsr(f}gnjig 31/1 1/201
3798-3790-3793
3 Registro de Disefio Aerofarma laboratorios DR-AC-SI 00/00/00
4 - Las caracteristicas y prestaciones del producto medico
no deberan alterarse en grado tal que
se vean comprometidos al estado clinico y la seguridad de |Estudio de
los pacientes ni, en su caso, de otras estabilidad

: : : : 05/06/201
personas, mientras dure el periodo de validez previsto por |aceleada estufa a
el fabricante para los productos, 45 °C Aerofarma
cuando éstos se vean sometidos a las situaciones que Laboratorios
puedan derivarse de las condiciones
normales de uso.
5 Estudio de estabilidad acelerada estufa a 45 °C 05/06/201

: 0000
Aerofarma Laboratorios _ _ 3
6 Analisis de Riesgo ISO 14971/2007 AR AC-SI Aerofarma
Laboratorios segun IRAM 3710-3770-3780-3781-3784- ﬁeRngr':]L 31/1 1/201
3798-3790-3793
7 Analisis de biocompatibilidad segun ISO 10993 Indice de = 21/10/201
. : L . o rotocolo 66500

Irritacion dermica por aplicacion reiterada Biomic Edyafe 3
7.2 Analisis de Riesgo ISO 14971/2007 AR AC-SI
Aerofarma Laboratorios segun IRAM 3710-3770-3780- 2332;2; 31/1 1/201
3781-3784-3798-3790-3793 _
7.3 Analisis de Riesgo ISO 14971/2007 AR AC-SI
Aerofarma Laboratorios segun IRAM 3710-3770-3780- ﬁzg}(a:;ri; 31/1 1/201
3781-3784-3798-3790-3793
7.4 Analisis de Riesgo ISO 14971/2007 AR AC-SI
Aerofarma Laboratorios segun IRAM 3710-3770-3780- ﬁ;ﬁ}gﬁla 31/1 1/201
3781-3784-3798-3790-3793
8 FS-209 E Clean Analisis de Riesgo ISO 14971/2007 AR
AC-SI Aerofarma Laboratorios segun IRAM 3710-3770- protocolo PR 14/02/201
3780-3781-3784-3798-3790-3793 190214-01 9
clasificacion de area ISO 8 empresa Nidra
8.FS-209 E Clean Analisis de Riesgo ISO 14971/2007 AR
AC-SI Aerofarma Laboratorios segun IRAM 3710-3770- protocolo PR 14/02/201
3780-3781-3784-3798-3790-3793 190214-01 9
clasificacion de area ISO 8 empresa Nidra
8.Analisis de Riesgo ISO 14971/2007 AR AC-SI Aerofarma
Laboratorios segun IRAM 3710-3770-3780-3781-3784- ﬁech,:‘gr-rila 31/1 1/201
3798-3790-3793
9.Analisis de Riesgo ISO 14971/2007 AR AC-SI Aerofarma
Laboratorios segun IRAM 3710-3770-3780-3781-3784- ’2;32;2; S” 11/201
3798-3790-3793
9.Analisis de Riesgo ISO 14971/2007 AR AC-SI Aerofarma
Laboratorios segun IRAM 3710-3770-3780-3781-3784- ﬁ;ﬁgﬁ; S“ 11/201
3798-3790-3793
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9.3 N/A N/A 0000
10. N/A N/A 0000
11. N/A N/A 0000
12. N/A N/A 0000

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 documentacién alli declarada y la que
establece la Disposicion 9688/19, 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 informacién o documentacion, la Administraciéon Nacional
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, 26 marzo 2020

Responsable Legal Responsable Técnico
Firma y Sello Firmay Sello

Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMAT.

La presente DECLARACION DE CONFORMIDAD ha sido emitida de acuerdo con las previsiones
de la Disposicion ANMAT N° 9688/19, quedando inscripta en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (R.P.P.T.M.) a favor de Aerofarma laboratorios S.A.l.C. bajo
el numero PM 2322-8

Se autoriza la comercializacion del/los producto/s identificados en la presente declaracion de
conformidad en la Ciudad de Buenos Aires a los dias 26 marzo 2020 la cual tendra una vigencia
de cinco (5) afios a contar de la fecha.
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anmMalt
’i RI1ZZO Marcela Claudia
h CUIL 27169736184
anmMalt

BODNAR Andrea Veronica
CUIL 27254978472

Direccion de Evaluaciéon de Registro Instituto Nacional de Productos Médicos
Firma y Sello Firma y Sello

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-005372-19-5

anmMat ? b
EATON Jorge Guillermo anMAlt

CUIL 20242833733 SCHEIMBERG Pablo Javier
CUIL 20176056941

anMaAt

ABRIOLA Leticia Adriana
CUIL 27323186494 anmat
SARNO Nadia

CUIL 27316955180
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