2018 - ANO DEL CENTENARIO DE LA
REFORMA UNIVERSITARIA

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
AN.M.AT.

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

NUmero de revision: 00

Fecha de Emisién de la Declaracion revision 00-Disposicion Autorizante o su revalida:
22/01/2015

Numero de PM:

1978-5

Nombre Descriptivo del producto:

Juego de Microcanulas

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS:

15-206, Canulas, de Otro Tipo

Clase de Riesgo:
Clase Il

Marca de (los) producto(s) médico(s):

SoftFil®

Modelos (en caso de clase Il y equipos):

CS1870/L: Kit microcanula SoftFil® Classic - Canula 18G 70 mm - Aguja Puntiaguda 18G 40 mm.
CS1870/N: Kit microcanula SoftFil® Classic - Canula 18G 70 mm - Aguja Puntiaguda 18G 40
mm.

CS2240/L: Kit microcanula SoftFil® Classic - Canula 22G 40 mm - Aguja Puntiaguda 22G 25 mm.
CS2250/L: Kit microcanula SoftFil® Classic - Canula 22G 50 mm - Aguja Puntiaguda 22G 25 mm.
CS2270/L: Kit microcanula SoftFil® Classic - Canula 22G 70 mm - Aguja Puntiaguda 22G 25 mm.
CS2290/L: Kit microcanula SoftFil® Classic - Canula 22G 90 mm - Aguja Puntiaguda 22G 25 mm.
CS2550/L: Kit microcanula SoftFil® Classic - Canula 25G 50 mm - Aguja Puntiaguda 25G 16 mm.
CS2740/L: Kit microcanula SoftFil® Classic - Canula 27G 40 mm - Aguja Puntiaguda 27G 13 mm.
CS3025/L: Kit microcanula SoftFil® Classic - Canula 30G 25 mm - Aguja Puntiaguda 30G 13 mm.
CP1490/XL: Kit microcanula SoftFil® Precision - Canula 14G 90 mm - Aguja Puntiaguda 14G 40
mm.

CP1670/XL: Kit microcanula SoftFil® Precision - Canula 16G 70 mm - Aguja Puntiaguda 16G 40
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mm.

CP1690/XL:

mm.

Kit microcanula SoftFil® Precision - Canula 16G 90 mm - Aguja Puntiaguda 16G 40

CP16110/XL: Kit microcanula SoftFil® Precision - Canula 16G 110 mm - Aguja Puntiaguda 16G

40 mm.

CP1870/XL:

mm.

CP2240/XL:

mm.

CP2250/XL:

mm.

CP2270/XL:

mm.

CP2290/XL:

mm.

CP2330/XL:

mm.

CP2350/XL:

mm.

CP2540/XL:

mm.

CP2550/XL:

mm.

CP2560/XL:

mm.

CP2725/XL:

mm.

CP2740/XL:

mm.

CP3025/XL:

mm.

CEGS2540:
CEGS2550:

Kit microcanula SoftFil® Precision - Canula 18G 70 mm - Aguja Puntiaguda 18G 40
Kit microcanula SoftFil® Precision - Canula 22G 40 mm - Aguja Puntiaguda 22G 25
Kit microcanula SoftFil® Precision - Canula 22G 50 mm - Aguja Puntiaguda 22G 25
Kit microcanula SoftFil® Precision - Canula 22G 70 mm - Aguja Puntiaguda 22G 25
Kit microcanula SoftFil® Precision - Canula 22G 90 mm - Aguja Puntiaguda 22G 25
Kit microcanula SoftFil® Precision - Canula 23G 30 mm - Aguja Puntiaguda 23G 25
Kit microcanula SoftFil® Precision - Canula 23G 50 mm - Aguja Puntiaguda 23G 25
Kit microcanula SoftFil® Precision - Canula 25G 40 mm - Aguja Puntiaguda 25G 16
Kit microcanula SoftFil® Precision - Canula 25G 50 mm - Aguja Puntiaguda 25G 16
Kit microcanula SoftFil® Precision -Canula 25G 60 mm - Aguja Puntiaguda 25G 16
Kit microcanula SoftFil® Precision - Canula 27G 25 mm - Aguja Puntiaguda 27G 13
Kit microcanula SoftFil® Precision - Canula 27G 40 mm - Aguja Puntiaguda 27G 13
Kit microcanula SoftFil® Precision - Canula 30G 25 mm - Aguja Puntiaguda 30G 13

Kit Microcanula SoftFil® Easy Guide - Canula 25G 40 mm - Aguja Puntiaguda 5 mm.
Kit Microcanula SoftFil® Easy Guide - Canula 25G 50 mm - Aguja Puntiaguda 5 mm.

CEG2550: Kit Microcanula SoftFil® Easy Guide - Canula 25G 50 mm - Aguja Puntiaguda 6,8 mm.

CEGS2560:
CEGS2740:

Kit Microcanula SoftFil® Easy Guide - Canula 25G 60 mm - Aguja Puntiaguda 5 mm.
Kit Microcanula SoftFil® Easy Guide - Canula 27G 40 mm - Aguja Puntiaguda 5 mm.

CEG2740: Kit Microcanula SoftFil® Easy Guide - Canula 27G 40 mm - Aguja Puntiaguda 6,8 mm.
KE2250: Micro Canula SoftFil® Essencia - Canula 22G 50 mm

KE2270: Micro Canula SoftFil® Essencia - Canula 22G 70 mm

KE2540: Micro Canula SoftFil® Essencia -Canula 25G 40 mm

KE2550: Micro Canula SoftFil® Essencia -Canula 25G 50 mm

KE2740: Micro Canula SoftFil® Essencia -Canula 27G 40 mm

NP2540XL: Aguja SoftFil® 25G 40 mm NP2713XL: Aguja SoftFil® 27G 13 mm
NP2740XL: Aguja SoftFil® 27G 40 mm

NP3004XL: Aguja SoftFil® 30G 4 mm

NP3006XL: Aguja SoftFil® 30G 6 mm

NP3013XL: Aguja SoftFil® 30G 13 mm

Composicion cuali-cuanti porcentual exacta (si corresponde):

N/A
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Indicaciéon/es autorizada/s:

Indicada para la inyeccién intradérmica de productos de relleno cutaneo

Periodo de vida util (si corresponde):

5 afos

Método de Esterilizacién (si corresponde):

OXIDO DE ETILENO

Forma de presentacion:

Caja conteniendo 20 juegos de microcanulas

Condicién de venta:

Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Nombre del fabricante:

SOFT MEDICAL AESTHETICS

Lugar/es de elaboracion:
55, Boulevard Pereire, 75017, Paris, Francia

En nombre y representacion de la firma OXAPHARMA S.A , 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 documentacién técnica que contenga los requerimientos solicitados en los
Anexos III.B y III.C del Reglamento Técnico aprobado por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO

2004) y Disposicion ANMAT N° 727/13.

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

RIESGO

LABORATORI ":ES::
ENSAYO/VALIDACION/GESTION DE RIESGO O/N° DE EMISI

PROTOCOLO |-

ON
1. EN ISO 13485
EN ISO 14971 ) )
EN ISO 7864
EN 20594-1
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ISO 594-2

EN ISO 10993-1
EN 62366

EN ISO 11135
EN ISO 11607-1
EN 868-5

EN 980

EN 1041

2.EN I1SO 13485
EN ISO 14971
EN ISO 7864

EN 20594-1

ISO 594-2

EN 980

3. EN ISO 13485
EN ISO 7864

EN 20594-1

ISO 594-2

EN ISO 11607-1
EN ISO 11607-2
EN 868-5

EN ISO 11135-1
EN 62366

4. EN ISO 13485
EN ISO 14971
EN ISO 11607-1
EN ISO 11607-2
EN 868-5

EN ISO 11135-1
EN ISO 10993-7
5. EN ISO 13485
EN ISO 14971
EN ISO 11607-1
EN ISO 11607-2
EN 868-5

6. EN ISO 14971 MEDDEV. 2.7.1 Rev.3

7. EN I1SO 14971
EN ISO 10993-1
EN ISO 10993-4
EN ISO 10993-5
EN ISO 10993-10
EN ISO 10993-11
7.2 EN ISO 13485
EN ISO 14971
EN ISO 11607-1
EN ISO 11607-2
EN 868-5

7.3 EN ISO 13485
EN ISO 14971
7.4 NO APLICA
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7.5 EN ISO 13485
ISO7864

EN ISO 10993-7
EN ISO 14971
7.6 EN ISO 13485
EN ISO 10993-7
EN ISO 14971

8 EN ISO 13485
EN ISO 14971

EN ISO 62366

EN ISO 14644-1
EN I1SO 14644-2
ISO 14698-1

ISO 14698-2
EN1SO 11737-1
Eur Pharm chap 2.6.14

8.2 NO APLICA

8.3 EN ISO 13485

EN ISO 14971

EN ISO 11607-1

EN ISO 11607-2

EN 868-5

EN ISO 11737-1

EN ISO 11737-2

8.4 EN ISO 11135

EN 556-1

EN ISO 11737-2

8.5 EN ISO 13485

EN ISO 14971

EN ISO 14644-1

EN ISO 14644-2

8.6 NO APLICA

8.7 NO APLICA

9 EN I1SO 13485:2012
ISO7864-1:1993

9.2 NO APLICA

9.3 NO APLICA

10 EN I1SO 13485:2012
10.2 EN I1SO 13485:2012
EN62366:2008

10.3 EN ISO 13485:2012
11. NO APLICA

12. NO APLICA

13. EN 1041:2008

EN 980:2008

13.2 EN 1041:2008

EN 980:2008

13.3 EN 1041:2008

EN 980:2008

EN 556-1:2001/ AC:2006
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EN 1041:2008

EN 980:2008

EN 1041:2008
13.4 NO APLICA
13.5 EN 1041:2008
13.6 EN 1041:2008
Q/TCGR 32-2010
Q/TCGR 32-2010

El responsable legal y su responsable técnico son responsables de la veracidad de la
documentacion 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 Disposicion 727/13, bajo apercibimiento de lo que establece la Ley N° 16.463, el
Decreto N° 341/92 y las que correspondan del Cadigo Penal en caso de falsedad.

En caso de inexactitud o falsedad de la informacién o documentacion, la Administracién 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, 08 febrero 2018

Responsable Legal Responsable Técnico
Firmay Sello Firmay Sello

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
AN.M.AT.

La presente DECLARACION DE CONFORMIDAD ha sido emitida de acuerdo con las
previsiones de la Disposicion ANMAT N° 727/13 y N°5706/17, quedando inscripta la modificacion
en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (R.P.P.T.M.) a favor
de OXAPHARMA S.A bajo el numero PM 1978-5 en la Ciudad de Buenos Aires a los dias 08
febrero 2018

Se autoriza la comercializacién del/los producto/s identificados en la presente declaracién de
conformidad, la cual mantendré la vigencia que consta en la Declaracion inicial revision 00 o
Disposicion Autorizante o su revalida.
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/ |

onMmat MANENTI Mariano Pablo

ABRIOLA Leticia Adriana
CUIL 27323186494

Direccion de Evaluacion de Registro Direccién Nacional de Productos Médicos
Firmay Sello Firmay Sello

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-006464-17-6

/% /%

aonMat anMat |
ARATA Claudia Gabriela MIRANDA Maria Sol
CUIL 27223663104 CUIL 27351608256
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