2020 - ANO DEL GENERAL MANUEL BELGRANO”

Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMAT.

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

Numero de revision: 00

Numero de PM:

2568-125

Nombre Descriptivo del producto:

Ropa descartable hospitalaria de un unico uso no estéril
Cadigo de identificacién y nombre técnico UMDNS:

17-232 Paquetes con Ropa para Proteccion Sanitaria Personal

Clase de Riesgo:
Clase |

Marca de (los) producto(s) médico(s):

CIA , NOK

Modelos (en caso de clase Il y equipos):

Camisolines, ambos, batas sin mangas, cubrecamillas, compresas, gorros, botas, cubresillones.
Composicion cuali-cuanti porcentual exacta (si corresponde):

N/A

Indicacion/es autorizadals:

Indicados para brindar una barrera eficaz contra microorganismos que evite la contaminacién y
protejan al paciente y personal de la salud. Producto inscripto en el contexto a la emergencia

sanitaria por Covid 19
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Periodo de vida util (si corresponde)

2 anos

Método de Esterilizacion (si corresponde):

N/A

Forma de presentacion:

Camisolines paquetes de 10 unidades.

Ambos paquetes de 5 y 10 unidades.

Batas sin mangas paquetes de 10 y 20 unidades.
Cubrecamillas paquetes de 10 y 15 unidades.
Cubresillones paquetes de 30 unidades.

Gorros paquetes de 100 unidades.

Botas paquetes de 50 pares.

Compresas paquetes de 5-10-50-100 unidades.

Condicién de uso:

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante:

NOK S.R.L.

Lugar/es de elaboracion:
Ayolas 507 - Rosario - Santa Fe - Argentina

En nombre y representacion de la firma NOK S.R.L. , 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
l.B y Ill.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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LABORATORIO/ |FECHA
ENSAYO/VALIDACION/GESTION DE RIESGO N° DE DE
PROTOCOLO EMISION
Disposicion 3266 - 2013 Buenas Practicas de Fabricacion.
Decreto reglamentario 9763-64 de la Ley 16463. Ley IVE-
16463 Normas sobre Contralor Técnico y Econémica de Bjsgrsgaifn?ezs 12/04/201
los Medicamentos, Drogas y todo otro producto de uso y de Inspecciony |9
aplicacion en la medicina humana. Disposicion 4306-1999 Ensayo
Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los
Productos Méedicos
Disposicion 3266 - 2013 Buenas Practicas de Fabricacion. [NOK SRL PG-
Decreto reglamentario 9763-64 de la Ley 16463. Ley POE-01 12/04/201
16463 Normas sobre Contralor Técnico y Econoémica de  [Procedimiento 9
los Medicamentos, Drogas y todo otro producto de usoy |Limpiezay
aplicacion en la medicina humana. Desinfeccion
Disposicion 3266 - 2013 Buenas Practicas de Fabricacion.
Decreto reglamentario 9763-64 de la Ley 16463. Ley '|,\\1/I(|?3}5081Rl\; a}:xce;j o |12/04/201
16463 Normas sobre Contralor Técnico y Econdmica de R 9
los Medicamentos, Drogas y todo otro producto de uso y | g
aplicacion en la medicina humana. plagas
Disposicion 3266 - 2013 Buenas Practicas de Fabricacion.
Decreto reglamentario 9763-64 de la Ley 16463. Ley EE;_ OS1RL Bos
16463 Normas sobre Contralor Técnico y Econémica de Procedimiento de |12/04/201
los Medicamentos, Drogas y todo otro producto de uso y Recepcion 9
aplicacion en la medicina humana. Disposicion 4306-1999 Fabricaci()r,1 y
Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Despacho
Productos Médicos
Disposicion 3266 - 2013 Buenas Practicas de Fabricacion.
Decreto reglamentario 9763-64 de la Ley 16463. Ley
16463 Normas sobre Contralor Técnico y Econémica de -B?EKVSAT_IEJQE:?EJR{I 12/04/201
los Medicamentos, Drogas y todo otro producto de uso y DEL RIESGO DE |9
aplicacion en la medicina humana. Disposicion 4306-1999 LA CALIDAD
Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los
Productos Médicos
HOJA TECNICA DE MATERIA PRIMA SPUNMELT
HIDROFOBICO 35g/m?AZUL MEDICAL SORIEOND AL
Laboratorios
CONTROL MICROBIOLOGICO DE NO TEJIDO DE Biomic S.R.L 05/11/201
POLIPROPILENO HIDROFOBICO /Protocolo 9
N°178844
Laboratorios
CONTROL MICROBIOLOGICO DE SPUNMELT ﬁ,“r’gt‘c'fc;'om 36’09’201
N°176979
CERTIFICADO DE ANALISIS POR LOTE SPUNMELT 06/08/201
35g/m? AZUL MEDICAL T 9
CERTIFICADO DE ANALISIS POR LOTE HIDROFOBICO
AZUL MARINO 25g/m? SOFTBOND 29/1/2020
CERTIFICADO DE ANALISIS POR LOTE HIDROFOBICO :
AZUL MEDICAL 23g/m? SOFTBOND 12/3/2020
CERTIFICADO DE ANALISIS POR LOTE COTEADO SOFTBOND 03/10/201
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SIMIL TELA 25 gim? 9
[CERTIFICADO DE ANALIS 1
e IS PORLOTE HIDROFOBICO SOFTBOND §0/09/20

El responsable legal y su responsable técnico son responsables de la veracidad de la
documentacioén e informacién presentada y declaran bajo juramento mantener en su
establecimiento y a disposicién de la autoridad sanitaria la documentacion alli declarada y la que
establece |la Disposiciéon 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 comercializacién y solicitar retiro del mercado de lo ya
autorizado e iniciar los sumarios que pudieran corresponder.

LUGAR Y FECHA: Argentina, 23 junio 2020

Responsable Legal

Respongable Técnico

Firma y Sello Firma y Sello
NOK SRL VIRGINIA BARRERA
RICARDO L. BARRERA Lic. en Biotecnologia

SOCIO GERENTE CSB - Mat. N° 0044

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 en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (R.P.P.T.M.) a favor de NOK S.R.L. bajo el nimero PM 2568-
125

Se autoriza la comercializacién del/los producto/s identificados en la presente declaracién de
conformidad en la Ciudad de Buenos Aires a los dias 23 junio 2020 la cual tendra una vigencia
de cinco (5) afos a contar de la fecha.
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Instituto Nacional de Productos Médicos

Direccién de Evaluacién de Registro
Firma y Sello

Firma y Sello

La validez del presente documento debera verificarse mediante el codigo QR.

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-003328-20-8

g "

aNnMaAt
RI1ZZO Marcela Claudia anMat
CUIL 27169736184 BODNAR Andrea Veronica

CUIL 27254978472
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