"2020 - ANO DEL GENERAL MANUEL BELGRANO"

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

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

Numero de revision: 01

Fecha de Emision de la Declaracion revision 00-Disposicion Autorizante o su revalida:
08/08/2019

Numero de PM:

2025-42

Nombre Descriptivo del producto:

SISTEMA DE VIDEOENDOSCOPIA UROLOGICA

Caddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS:

15-788-URETEROSCOPIOS

Clase de Riesgo:
Clase Il

Marca de (los) producto(s) médico(s):

OLYMPUS

Modelos (en caso de clase Il y equipos):

Fibroureterorrenoscopio OLYMPUS URF-P6 y Accesorios -Componente: Pinza/Conector
irrigacion (tipo asilado) AJ-891

Fibroureterorrenoscopio OLYMPUS URF-P6R y Accesorios - Componente: Pinza/Conector
irrigacion (tipo asilado) MAJ-891

Fibroureterorrenoscopio Olympus URF-P7, componente: Pinza/Conecotr irrigacion (tipo aislado)
MAJ-891

Fibroureterorrenoscopio Olympus URF-P7R, Componente: Pinza/Conector irrigacién (tipo
aislado) MAJ-891
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WAO02943A Ureteroscopio, 7.5 Fr X 430mm, 7°, 2 canales, angulo ocular 45°

WAO02944A Ureteroscopio, 7.5 Fr X 430mm, 7°, 2 canales, angulo ocular recto
WAO02946A Ureteroscopio, 7.5 Fr X 330mm, 7°, 2 canales, angulo ocular recto
WA29040A Ureteroscopio, 6.4/7.8 Fr X 430mm, 7°, canal 4.2 Fr. con WAOO395A
WA29040B Ureteroscopio, 6.4/7.8 Fr X 430mm, 7°, canal 4.2 Fr. con A0395

WA29041A Ureteroscopio, 6.4/7.8 Fr X 330mm, 7°, canal 4.2 Fr. con WAOO395A
WA29042A Ureteroscopio, 8.6/9.8 Fr X 430mm, 7°, canal 6.4 Fr. con WAOO396A
WA29042B Ureteroscopio, 8.6/9.8 Fr X 430mm, 7°, canal 6.4 Fr. con AO396

WA29048A Ureteroscopio, 6.4/7.8 Fr X 430mm, 7°, canal 4.2 Fr. angulo ocular recto, con
WAOO0395A

WA29049A Ureteroscopio, 6.4/7.8 Fr X 330mm, 7°, canal 4.2 Fr. angulo ocular recto, con
WAOO0395A

Composicion cuali-cuanti porcentual exacta (si corresponde):

N/A

Indicacién/es autorizada/s:

Es un instrumento 6ptico semirrigido o flexible para el diagndstico y tratamiento endoscépicos de
la uretra, el rifdn y el tracto biliar (el conducto biliar comun y el conducto hepatico comun), para la
visualizacion de los siguientes procedimientos diagndsticos y terapeéuticos: - inspeccion
transuretral de los uréteres y los rifiones para el diagndstico - insercion transuretral de catéteres,
alambres guia, canulas y pinzas en la uretra, la vejiga y los uréteres - tratamiento y extraccion
transuretral de tejido y calculos de los uréteres y los rifiones.

Periodo de vida util (si corresponde):

10 Anos

Método de Esterilizacion (si corresponde):

No corresponde

Forma de presentacion:

POR UNIDAD

Condicién de uso:

Uso exclusivo de profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante:

-Fabricante N° 1: Olympus Medical Systems Corp.// Modelos: Fibroureterorrenoscopio OLYMPUS
URF-P6 y Accesorios -Componente: Pinza/Conector irrigacion (tipo asilado) AJ-891
Fibroureterorrenoscopio OLYMPUS URF-P6R y Accesorios - Componente: Pinza/Conector
irrigacion (tipo asilado) MAJ-891

Fibroureterorrenoscopio Olympus URF-P7, componente: Pinza/Conecotr irrigacion (tipo aislado)
MAJ-891

Fibroureterorrenoscopio Olympus URF-P7R, Componente: Pinza/Conector irrigacién (tipo
aislado) MAJ-891
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-Fabricante N° 2: Aizu Olympus Co. Ltd.// Modelos: Fibroureterorrenoscopio OLYMPUS URF-P6
y Accesorios -Componente: Pinza/Conector irrigacion (tipo asilado) AJ-891
Fibroureterorrenoscopio OLYMPUS URF-P6R y Accesorios - Componente: Pinza/Conector
irrigacion (tipo asilado) MAJ-891

Fibroureterorrenoscopio Olympus URF-P7, componente: Pinza/Conector irrigacion (tipo aislado)
MAJ-891

Fibroureterorrenoscopio Olympus URF-P7R, Componente: Pinza/Conector irrigacién (tipo
aislado) MAJ-891

-Fabricante N° 3: Olympus Winter & Ibe GmbH // Modelos: WA02943A Ureteroscopio, 7.5 Fr X
430mm, 7°, 2 canales, angulo ocular 45°

WAO02944A Ureteroscopio, 7.5 Fr X 430mm, 7°, 2 canales, angulo ocular recto
WAO02946A Ureteroscopio, 7.5 Fr X 330mm, 7°, 2 canales, angulo ocular recto
WAZ29040A Ureteroscopio, 6.4/7.8 Fr X 430mm, 7°, canal 4.2 Fr. con WAOO395A
WA29040B Ureteroscopio, 6.4/7.8 Fr X 430mm, 7°, canal 4.2 Fr. con A0395

WA29041A Ureteroscopio, 6.4/7.8 Fr X 330mm, 7°, canal 4.2 Fr. con WAOO395A
WA29042A Ureteroscopio, 8.6/9.8 Fr X 430mm, 7°, canal 6.4 Fr. con WAOO396A
WA29042B Ureteroscopio, 8.6/9.8 Fr X 430mm, 7°, canal 6.4 Fr. con AO396

WA29048A Ureteroscopio, 6.4/7.8 Fr X 430mm, 7°, canal 4.2 Fr. angulo ocular recto, con
WAOO0395A

WA29049A Ureteroscopio, 6.4/7.8 Fr X 330mm, 7°, canal 4.2 Fr. angulo ocular recto, con
WAOO0395A

Lugar/es de elaboracion:

Fabricante N° 1: 2-43-2 Hatagaya, Shibuya-ku, Tokio 151-0072 Japén

Fabricante N° 2: 500 Muranishi, Niidera, Mondenmachi, Aizuwakamatsu-shi, Fukushima 965-
8520, Japdn

Fabricante N° 3: KuehnstraRe. 61 22045 Hamburgo Alemania

En nombre y representacion de la firma FORUM TECHNOLOGIES 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 IIl.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
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FECHA
DE
EMISIO
N

LABORATORIO/
ENSAYO/VALIDACION/GESTION DE RIESGO N° DE
PROTOCOLO

I
1. EN ISO 13485
EN ISO 14971

EN ISO 14155-1
2. EN ISO 14971
3. EN ISO 14155-1

4. EN ISO 13485
EN ISO 14155-1

5. EN 1041
EN 22248

6. EN ISO 14971
EN ISO 14155-1

Il N/A N/A
7. EN ISO 10993-1
EN ISO 14971
ISO 17664

8. EN ISO 14971
ISO 17664

9. EN ISO 14971
10. N/A

11. N/A

12. 1SO 14971
13. EN 1041

EN 980
ISO 15223

El responsable legal y su responsable técnico son responsables de la veracidad de la
documentacién 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 Disposicién 9688/19, bajo apercibimiento de lo que establece la Ley N° 16.463, el
Decreto N° 341/92 y las que correspondan del Codigo 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.
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LUGAR Y FECHA: Argentina, 21 mayo 2020

Responsable Legal Responsable Técnico
Firma y Sello Firma y Sello

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

La presente DECLARACION DE CONFORMIDAD ha sido emitida de acuerdo con las previsiones
de la Disposicion ANMAT N° 9688/19, quedando inscripta la modificacion en el Registro Nacional
de Productores y Productos de Tecnologia Médica (R.P.P.T.M.) a favor de FORUM
TECHNOLOGIES SRL bajo el numero PM 2025-42 en |la Ciudad de Buenos Aires a los dias 21
mayo 2020

Se autoriza la comercializaciéon del/los producto/s identificados en la presente declaracion de
conformidad, la cual mantendra la vigencia que consta en la Declaracién inicial revision 00 o
Disposicion Autorizante o su revalida.

/%

anMat
\ RIZZO Marcela Claudia
’,’ CUIL 27169736184
anMat

BODNAR Andrea Veronica
CUIL 27254978472

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

anMat
BRADLEY Patr|C|a Ce
Trafaithd 2 pbE E8H&RASNte N°: 1-0047-3110-001312-20-9

/%

anMaAt

ABRIOLA Leticia Adriana
CUIL 27323186494

/% /a

anMaAt anmat
FLORES Maria Julia BALDURI Pablo Hernan
CUIL 27235356363 CUIL 20218332669
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