Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud

ANMA.T.

1983/2023 — 40 ANOS DE DEMOCRACIA

DECLARACION DE CONFORMIDAD DE MODIFICACION — PM CLASE Il - IV

Nombre Descriptivo del producto:

NuUmero de revision: Numero de revision: 921-226#0003

sutura de polidioxanona estéril de un solo uso con aguja

Marca:

CENTURY MEDICAL
Numero de PM:

921-226

Disposicion Autorizante o revalida: 8253

Expediente de Autorizacién original: 1-0047-3110-002913-21-3

MODIFICACIONES SOLICITADAS

DATO A
MODIFICAR

DATOS AUTORIZADOS

MODIFICACION/RECTIFICACION
AUTORIZADA

Formas de
presentacion

10, 20, 25 unidades estériles
envasadas individualmente en packs

4,10, 20, 25 unidades estériles
envasadas individualmente en packs
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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. ES 1SO13485:2016 ES 1SO14971:2012

MEDDEV 2.7/1:Rev. 4

ES 1ISO10993-1:2009/AC:2010 ES 1SO10993-3:2014

ES 1SO10993-4:2017 ES I1ISO10993-5:2009 ES ISO10993-
6:2016 ES 1SO10993-9:2009 ES I1ISO10993-10:2013 ES
1ISO10993-11:2018 ES 1ISO11135-1:2007

ES 1ISO10993-7:2008/AC:2009 ASTM F1980-07:2011

ES 1ISO11607-1:2009 ES 1ISO11607-2:2006 EP8.0:2015
USP38-NF 33:2015

2. ES-1ISO109931:2009/AC:2010, ES ISO14971:2012, ES
1ISO14971:2012

3. MEDDEV 2.7/1 Rev. 4 ES 1ISO11135-1:2007

4. ASTM F1980-07:2011 ES ISO11607-1:2009 ES 1SO11607-
2:2006

5. EN1041:2008

ES ISO 15223-1:2016

Procedimiento de prueba de integridad ISTA 2020 2A

6. ES 1ISO14971:2012

MEDDEV 2.7/1:Rev. 4

7.1 ES 1ISO10993-1:2009/AC:2010, ES ISO10993-3:2014 ES
1ISO10993-5:2009 ES 1SO10993-6:2016 ES 1SO10993-11:2018
ES ISO 10993-13:2010

ES ISO 10993-18:2005

Farmacopea coreana 11 edicion

/Farmacopea de Estados Unidos 41, <85> Prueba de
endotoxinas bacterianas

7.2 ES 1SO14971:2012

ES 1ISO10993-7:2008/AC:2009 ES 1SO11607-1:2009

ES 1ISO11607-2:2006

7.6 ES ISO14971:2012 ES ISO11607-1:2009 ES 1SO11607-
2:2006

8.1 ES 1ISO14971:2012 ES ISO11135-1:2007 ES ISO11607-
1:2009 ES 1SO11607-2:2006 1SO14644-1:2015 ISO14644-
2:2015

8.3 ES ISO11135-1:2007

ASTM F1980-07:2011

ES 1ISO11607-1:2009

ES 1ISO11607-2:2006

8.4 1SO14644-1:2015 1SO14644-2:2015

na

na
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ES ISO11135-1:2007
8.515014644-1:2015
1ISO14644-2:2015

9.1 EN1041:2008

ES ISO 15223-1:2016

9.2 ES ISO14971:2012 EN 62366:2008
13.1 EN1041:2008

ES ISO 15223-1:2016

13.2 EN1041:2008

ES ISO 15223-1:2016

13.3 ES ISO 15223-1:2016
13.4 EN1041:2008

ES ISO 15223-1:2016

13.6 EN1041:2008

El responsable legal y su responsable técnico en nombre y representacion de la firma
AMERICAN FIURE SA, declaran bajo juramento lo antes declarado y son responsables de la
veracidad de la documentacion e informacion presentada y declaran bajo juramento mantener en
su establecimiento y a disposicién de la autoridad sanitaria la documentacion alli declarada y la
gue establece la Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004) y 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 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.

iz /n

anMat
anmMalt NUNEZ Sebastian Gonzalo
BARONE Mariana Laura CUIL 20240617278
. CUIL 27226503779, . ,
Firma del Responsable Técnico Firma del Representante Legal

Habiéndose cumplimentado con lo previsto en la Disposicion ANMAT N° 9688/19, se
autoriza las modificaciones solicitadas.

LUGAR Y FECHA: Argentina, 18 enero 2023
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9 A

RIZZO Marcela Claudia

anMal CUIL 27169736184
BODNAR Andrea Veronica
Direccion de EVHAEERH8E8REdistro de Instituto Nacional de Productos Médicos de
Productos Médicos ANMAT Productos Médicos ANMAT
Firma y Sello Firma y Sello

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

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-000373-23-9

/%

anMat

ABRIOLA Leticia Adriana
CUIL 27323186494
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