"2020 - ANO DEL GENERAL MANUEL BELGRANO"

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

DECLARACION DE CONFORMIDAD DE REVALIDA — PM CLASE I- I

Numero de revision: 01
Fecha de Vigencia de la Declaracion revision 00-Disposicion Autorizante o Revalida: 29/06/2020

Numero de PM:

833-80

Nombre Descriptivo del producto:

Espaciador para circuitos de ventilacion

Caddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS:

18-084 Espaciadores

Clase de Riesgo:
Clase |

Marca de (los) producto(s) médico(s):

Aerocircuit®, Espacircuit®

Modelos (en caso de clase Il y equipos):

Unico.

Composicion cuali-cuanti porcentual exacta (si corresponde):

NC

Indicacién/es autorizada/s:

Entrega de medicaciones en aerosoles inhalatorios a pacientes dependientes de ventilacion
mecanica.
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Periodo de vida util (si corresponde):

NC

Método de Esterilizacién (si corresponde):

NC

Forma de presentacion:

En caja individual y/o bolsa.

Condicién de uso:

Uso de venta libre

Nombre del fabricante:

Aeromedical S.A.

Lugar/es de elaboracion:

Baldomero Fernandez Moreno 3655 PB, (C1407HSC) Ciudad Autbnoma de Buenos Aires,

Republica Argentina.

En nombre y representacion de la firma Aeromedical 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
[1.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

RIESGO
ENSAYO/VALIDACION/GESTION DE |[LABORATORIO/N® DE FECHA DE
RIESGO PROTOCOLO EMISION
Registro Historico de Diseno 31/05/13;
1y 2.-1SO 13485; ISO 14971, BPF RHD Rev.01; Registro Maestro |08/05/16;
Disp. 3266/13. de Producto RMP.ES.02.00 17/04/17;
Rev.02; 7.3.2.01.00 Andlisis de |10/04/17;
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Riesgos - AMFE; 7.3.2.01.01
Reporte de Gestion de Riesgos; |08/05/17.
7.3.2.00.02 RESE.
Registro Historico de Disefo
3,4y 5.-1SO 13485; BPF Disp. RHD Rev.01; Registro Maestro |31/05/13;
3266/13. de Producto RMP.ES.02.00 08/05/16.
Rev.02.
7.3.2.01.00 Analisis de Riesgos
] 17/04/17;
6.- 1ISO 14971. - AMPE; 7.3.2.01.01 Reporte de 1,5, 47.
Gestidn de Riesgos; 7.3.2.00.02 08/05/17
RESE. '
7.-1SO 10993-1; EN ISO 14971; ISO
1133; ISO 178; ISO 527-2; ISO 179; e ,
ISO 75-2, FDA(21 CFR 177,1520 geagr';adﬁrgg %‘Z)r.‘;"t;,”;ﬁi: ggl
polimeros olefinicos. Lista Positiva de olipro iFI)eno -Infojrme de 27/12/19;
Aditivos para materiales plasticos poliproprieno. info 01/03/02;
. ., evaluacion biolégica del ’
destinados a la elaboracién de envases : . . - 10/04/17;
: . polipropileno bajo gestion del
y equipamientos en contacto con los . ST 12/04/17.
. . 1 . . riesgo toxicolégico. Informe de
alimentos del Codigo Alimentario . )
. Conformidad de Materiale
Argentino y/o Mercosur con sus
restricciones de uso.
OT 20-174727;
TECPAR-TEC0700766 4,
8.- ISO 10993-1; ISO 10993-5; ISO Citotoxicidad Grado de )
10993-10; ISO 10993-1; EN ISO 14971; |Reactividad:0; ?(7)/08/17’28/09/
EN 980. TECPAR-TEC0700766 5, '
Irritacion dérmica OECD 404
no irritante.
7.3.2.01.00 Analisis de Riesgos
- AMFE; 7.3.2.01.01 Reporte de
RESE: 733.02.00 R0? Materil 17104117
9.- EN ISO 14971; EN 1041. T 10/04/17;
de Etiquetado; 08/05/17
7.3.3.02.01.PM80 R02 '
Aprobacion de Etiquetas;
RMP.ES.02.00
10; 11; 12. N/A N/A

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, 04 junio 2020

/% /%

anMAt anMAt
ROSENFELD Julian Esteban SZIRKO MEMENDI Mariela Mabel
CUIL 20241278361 CUIL 27215463023
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 revalida en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (R.P.P.T.M.) a favor de Aeromedical S.A. bajo el
numero PM 833-80 en la Ciudad de Buenos Aires a los dias 04 junio 2020

La cual tendra una vigencia de cinco (5) afios a partir de la vigencia de la inscripcion inicial a
través de la Declaracion revision 00, Disposicion Autorizante o de sus sucesivas revalidas.

/%

anMalt
RI1ZZO Marcela Claudia
b | CUIL 27169736184

anMat

BODNAR Andrea Veronica
CUIL 27254978472

Direccion de Evaluacién de Registro Instituto Nacional de Productos Médicos
Firma y Sello Firma y Sello
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La validez del presente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-003797-18-1

/%

anMaAt

ABRIOLA Leticia Adriana
CUIL 27323186494
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