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

ANEXO Il

"2020 - ANO DEL GENERAL MANUEL BELGRANO"

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:

20/03/2019
Numero de PM:

1202-5

Nombre Descriptivo del producto:

Neuroestimuladores.

Caddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS:

13-775 - Estimuladores, Eléctricos, Neuromusculares

Clase de Riesgo:
Clase Il

Marca de (los) producto(s) médico(s):

Amrra

Modelos (en caso de clase Il y equipos):

MYOTEST DGT, MYOTEST ISIS, MYOTEST OSIRIS, MYOTEST OSIRIS SD.

Composicion cuali-cuanti porcentual exacta (si corresponde):

N/A

Indicacién/es autorizada/s:
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El modelo Myotest ISIS se encuentra destinado exclusivamente a la realizacion de bloqueos
mediante neurolocalizacion. El modelo Myotest DGT también permite distinguir nervios
periféricos y plexos con fines preventivos en cirugias de cuello, maxilo facial, plastica, espalda,
mano o cirugia infantil, entre otras. El modelo Myotest Osiris SD se encuentra destinado
exclusivamente a la realizacion la neuroestimulacion (alta). El modelo Myotest Osiris,
adicionalmente, permite la monitorizacién del efecto de anestesia general mediante
neuroestimulacion.

Periodo de vida util (si corresponde):

8 anos.

Método de Esterilizacion (si corresponde):

N/A

Forma de presentacion:

Por unidad.

Condicién de uso:

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante:

Amrra de Marcelo Oscar Castiglione.

Lugar/es de elaboracion:
Belgrano 478 Maximo Paz, Provincia de Buenos Aires, Argentina

En nombre y representacién de la firma Amrra de Marcelo Oscar Castiglione , 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
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RIESGO

ENSAYO/VALIDACION/GESTI
ON DE RIESGO

LABORATORIO/N° DE PROTOCOLO

FECHA

DE

EMISIO

N

1) IEC 60601-1:1988 + A1:
1991 + A2: 1995 -Ed2.2

IEC 60601- 2- 10: 2001 - Ed.
1.1

ISO 14971: 2009

CES / Informes de Ensayo: 1) N° 140113 06
TM. 2) N° 150922 18 TM. 3) N° 150922 19 TM.
4) DOC. TEC.: FLIA MYOTEST.
AMRRA/DOCGR-01A/B/C/D MYOTEST
DGT/ISIS/OSIRIS/OSIRIS SD

29/09/2

0

26/06/2

0.

2)1SO 14971: 2009

EN 1041

EN 980.

IEC 60601-1:1988 + A1: 1991 +
A2: 1995 -Ed2.2

IEC 60601- 2- 10: 2001 - Ed.
1.1

CES / Informes de Ensayo: 1) N° 140113 06
TM. 2) N° 150922 18 TM. 3) N° 150922 19 TM.
4) DOC. TEC.: FLIA MYOTEST.
AMRRA/DOCGRO1A/B/C/D MYOTEST
DGT/ISIS/OSIRIS/OSIRIS SD

29/09/2

0

26/06/2

0.

3) EN 1041:2008
IEC 60601-1:1988 + A1: 1991 +
A2: 1995 -Ed2.2

Amrra / Instrucciones de Uso.CES / Informes de
Ensayo: 1) N° 140113 06 TM. 2) N° 150922 18
TM. 3) N° 150922 19 TM. 4) DOC. TEC.: FLIA
MYOTEST Rev.1.3.

29/09/2

0

26/06/2

0

4) ISO 14971: 20009.

AMRRA/DOCGRO1A/B/C/D MYOTEST
DGT/ISIS/OSIRIS/OSIRIS SD

5670672

0

5) ISO 14971: 2009.

AMRRA/DOCGRO1A/B/C/D MYOTEST
DGT/ISIS/OSIRIS/OSIRIS SD

610672

0

6) 1ISO 14971: 2009.

AMRRA/DOCGRO1TA/B/C/D MYOTEST
DGT/ISIS/OSIRIS/OSIRIS SD

5670672

0.

7) IEC 60601-1:1988 + A1:
1991 + A2: 1995 -Ed2.2
ISO 14971: 2009

CES / Informes de Ensayo: 1) N° 140113 06
TM. 2) N° 150922 18 TM. 3) N° 150922 19 TM.
4) DOC. TEC.: FLIA MYOTEST.
AMRRA/DOCGRO01A/B/C/D MYOTEST
DGT/ISIS/OSIRIS/OSIRIS SD

29/09/2

0

26/06/2

0.

8) ISO 14971: 2009.

AMRRA/DOCGRO1A/B/C/D MYOTEST
DGT/ISIS/OSIRIS/OSIRIS SD

26/06/2

0

9) IEC 60601-1:1988 + A1:
1991 + A2: 1995 -Ed2.2

IEC 60601- 2- 10: 2001 - Ed.
1.1

ISO 14971: 2009

CES / Informes de Ensayo: 1) N° 140113 06
TM. 2) N° 150922 18 TM. 3) N° 150922 19 TM.
4) DOC. TEC.: FLIA MYOTEST.
AMRRA/DOCGR-01A/B/C/D MYOTEST
DGT/ISIS/OSIRIS/OSIRIS SD

29/09/2

0

26/06/2

0.

10) IEC 60601-1:1988 + A1:
1991 + A2: 1995 -Ed2.2

IEC 60601- 2- 10: 2001 - Ed.
1.1

ISO 14971: 2009

CES / Informes de Ensayo: 1) N° 140113 06
TM. 2) N° 150922 18 TM. 3) N° 150922 19 TM.
4) DOC. TEC.: FLIA MYOTEST.
AMRRA/DOCGR-01A/B/C/D MYOTEST
DGT/ISIS/OSIRIS/OSIRIS SD

29/09/2

0

26/06/2

0.

11) No aplica.

12) IEC 60601-1:1988 + A1:
1991 + A2: 1995 -Ed2.2

IEC 60601- 2- 10: 2001 - Ed.
1.1

ISO 14971: 2009

CES / Informes de Ensayo: 1) N° 140113 06
TM. 2) N° 150922 18 TM. 3) N° 150922 19 TM.
4) DOC. TEC.: FLIA MYOTEST.
AMRRA/DOCGR-01A/B/C/D MYOTEST
DGT/ISIS/OSIRIS/OSIRIS SD

29/09/2

0

26/06/2

0.

PM Nunero: 1202-5

Pagina3de5

Pagina 3 de 5

A

El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



El responsable legal y su responsable técnico son responsables de la veracidad de la
documentaciéon 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 Administracion 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, 02 octubre 2020

/% /%

anmMat anmMat

CASTIGLIONE Marcelo Oscar SERVENTI Carlos Alberto

ClResporsdieibegal CUIL 20Regs37d@de Técnico
Firmay Sello Firmay 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 Amrra de Marcelo
Oscar Castiglione bajo el numero PM 1202-5 en la Ciudad de Buenos Aires a los dias 02
octubre 2020

Se autoriza la comercializacion 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.
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?ﬁ on?mao

aNnMmat RIZZO Marcela Claudia

BODNAR Andrea Veronica CUIL 27169736184
CUIL 27254978472

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

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

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-007285-20-4

/%

aonMaAlt

OCAMPO Sebastian Alejandro
CUIL 20263321732

/%

aonMaAlt

ABRIOLA Leticia Adriana
CUIL 27323186494
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