Ministerio de Salud
Secretaria de Regulacion y Gestion Sanitaria
ANMA.T.

ANEXO Il

2018 - ANO DEL CENTENARIO DE LA
REFORMA UNIVERSITARIA

DECLARACION DE CONFORMIDAD INICIAL — PM CLASE I-II

Numero de revision: 00

Numero de PM:

612-55

Nombre Descriptivo del producto:

Instrumental para cirugia plastica, reutilizable.

Caddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS:

15-621 Instrumental para microcirugia

Clase de Riesgo:
Clase |

Marca de (los) producto(s) médico(s):

Sobytek Instruments

Modelos (en caso de clase Il y equipos):

Articuladores

Curetas para huesos

Limas para huesos

Férceps para cortar huesos
Calibres

Céanulas

Pinzas para algodén y apositos
Curetas dérmicas

Punzén dérmico

Elevadores
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Excavadores

Exploradores

Férceps para extraccion
Agujas para la cara
Instrumentos de relleno
Mazos

Retenedores de matriz
Abrebocas y Retractores
Cinceles nasales

Oste6tomos nasales
Escofinas nasales

Sondas

Pinzas de carburo de tungsteno
Pinzas Adson

Pinzas para chalazion

Pinzas para apoésitos

Pinzas para oido

Pinzas para apdsitos oculares
Pinzas para fijacion

Pinzas para iris

Pinza tipo joyero

Micro pinza para apositos
Micro pinza tipo joyero

Micro pinza para tejido

Pinzas musculares

Pinzas nasales

Pinzas de anillos

Pinzas para sujecion de la piel
Pinzas para astillas

Pinzas para estrabismo
Pinzas para sutura

Pinzas para tejido

Pinzas vasculares

Pinzas para cortar huesos
Pinzas para huesos

Pinzas para sujetar huesos
Pinzas vasculares bulldog
Pinzas para cartilago

Pinzas para introducir catéteres
Pinzas tipo clip

Pinzas para diseccion y ligadura
Pinzas para lifting facial
Pinzas de sujecién para bocio
Pinzas para arterias

Pinzas de sujecion intestinal y de tejido
Separador laminar

Pinzas laparoscopicas

Micro pinzas para oido
Pinzas para corte nasal
Pinzas nasales

Pinzas vasculares neonatales
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Pinzas vasculares pediatricas
Pinzas para tabique

Pinzas para tendones

Pinzas para toallas

Pinzas de oclusién de tubos
Pinzas para doblar y cortar alambres
Cubos

Jarras para apositos

Jarras para pinzas

Vasos de medicion graduada
Bandejas para instrumentos
Vaso para yodo

Vasos para medicamentos
Bowls para mezclas y soluciones
Jarras para unguentos

Jarras y vasos de precipitados
Palanganas para soluciones
Bowls para esponjas

Bandejas de esterilizacion
Contenedores para almacenamiento
Porta agujas para laparoscopia
Agujas para ligadura

Porta micro agujas

Porta agujas — tijeras
Instrumentos de sutura

Porta agujas de carburo de tungsteno
Aplicadores de algodén

Sondas acanaladas

Sonda para lagrimal

Sondas

Sets de sondas para varices
Retractores abdominales
Ganchos durales

Ganchos y micro ganchos para oido
Ganchos

Retractores de parpados

Micro ganchos y retractores
Ganchos y retractores nasales
Ganchos para nervios y retractores de raices nerviosas
Rastrillos

Retractores

Contractores para costillas
Separadores de Cushing
Retractores con autorretencion
Ganchos para la piel

Retractores para tejidos blandos
Retractores con resorte
Ganchos para tendones
Retractores para timo

Ganchos traqueales

Ganchos para venas
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Ganchos para vasos

Tijeras para vendaje y yeso
Tijeras para cérnea

Tijeras de diseccion

Tijeras para diseccion fina y delicada
Tijeras para lifting facial
Tijeras para vesicula biliar
Tijeras laparoscopicas

Micro tijeras para oido

Micro tijeras

Tijeras nasales

Tijeras para cirugia

Tijeras para tabique

Tijeras para puntos

Tijeras para estrabismo
Tijeras para sutura

Tijeras para tenotomia

Tijeras para amigdalas

Tijeras de carburo de tungsteno
Tijeras vasculares

Tijeras para alambre

Pinzas vasculares tipo Bulldog
Pinzas vasculares DeBakey
Pinzas vasculares neonatales
Pinzas vasculares pediatricas
Bisturies para amputacion
Bisturies para diseccion

Micro bisturies para oido
Hojas para micro bisturies
Bisturies para nariz

Bisturies para cirugia
Bisturies para uso post-mortem
Bisturies para rinoplastia
Hojas de bisturi

Mangos de bisturi

Bisturies para tabique nasal
Bisturies giratorios

Composicion cuali-cuanti porcentual exacta (si corresponde):

No corresponde

Indicacién/es autorizada/s:

Los instrumentos estan destinados, con diferentes técnicas quirurgicas, a ser utilizados en
procedimientos de cirugia plastica.

Periodo de vida util (si corresponde):

No corresponde

Método de Esterilizacion (si corresponde):
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No corresponde

Forma de presentacion:

Por unidad

Condicién de venta:

Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Nombre del fabricante:

Sobytek Instruments Co

Lugar/es de elaboracion:
Roras Road Muzaffar Pur
Sialkot — 51310
Paquistan

En nombre y representaciéon de la firma G.E. LOMBARDOZZI 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 documentacioén 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
ENSAYO/VALIDACION/GESTION DE [LABORATORIO/N® DE FECHA DE
RIESGO PROTOCOLO EMISION
No aplica No aplica No aplica

El responsable legal y su responsable técnico son responsables de la veracidad de la
documentacion e informacién presentada y declaran bajo juramento mantener en su
establecimiento y a disposicion de la autoridad sanitaria la documentacion alli declarada y la que
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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 Codigo Penal en caso de falsedad.

En caso de inexactitud o falsedad de la informacién o documentacién, la Administracion 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 octubre 2018

e /

anMat
onmal CRAY,SMAN
LOMBAFE@@%]%G%%EEQ&“ CUIFERLRb ARl Fécnico
CUIL 20265687@9 Sello Firma y Sello

Ministerio de Salud
Secretaria de Regulacion y Gestion Sanitaria
ANMA.T.

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 en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (R.P.P.T.M.) a favor de G.E. LOMBARDOZZI
S.A. bajo el numero PM 612-55

Se autoriza la comercializacion del/los producto/s identificados en la presente declaracion de
conformidad en la Ciudad de Buenos Aires a los dias 08 octubre 2018 la cual tendra una vigencia
de cinco (5) afios a contar de la fecha.
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Direccion de Evaluacion de Registro Direccidén Nacional de Productos Médicos

Firma y Sello Firma y Sello
? b anmat
anmMal N MANENTI Mariano Pablo
BODNAR Andrea Veronica CUIL 23256388839

Tramitada por Expetdldhte? KBo499647-3110-005205-18-7

/%

anmMat

MIRANDA Maria Sol
CUIL 27351608256
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