2019 - Ano de la Exportacion

Ministerio de Salud y Desarrollo Social
Secretaria de Gobierno de 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: 28/12/2018

Numero de PM:

1451-24

Nombre Descriptivo del producto:

INSTRUMENTAL QUIRURGICO PARA CIRUGIAS ORTOPEDICAS Y TRAUMATOLOGICAS

Caddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS:

17-993 INSTRUMENTOS PARA IMPLANTACION DE PROTESIS

Clase de Riesgo:
Clase |

Marca de (los) producto(s) médico(s):

MICROMED SYSTEM

Modelos (en caso de clase Il y equipos):

N/C

Composicion cuali-cuanti porcentual exacta (si corresponde):

N/C

Indicacién/es autorizadals:
Procedimientos quirurgicos en los que se realicen practicas segun las diversas técnicas

quirurgicas. Para ser utilizado por cirujanos especialistas, calificados y familiarizados con el
procedimiento.
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La funcion del instrumental de Micromed System S.A. es ayudar al cirujano durante el
procedimiento quirurgico y debe seleccionarse en base a las necesidades quirurgicas y/o del

implante a ser colocado.

Periodo de vida util (si corresponde):

N/C

Método de Esterilizacion (si corresponde):

N/C

Forma de presentacion:

Envase individual NO ESTERIL.

Condicién de venta:

Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Nombre del fabricante:

MICROMED SYSTEM S.A.

Lugar/es de elaboracion:
Araoz 149, (C1414DPC) C.A.B.A. - Argentina

En nombre y representacion de la firma MICROMED SYSTEM 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 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° 727/13.

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

RIESGO

LABORATORIO/N®

ENSAYO/VALIDACION/GESTION DE RIESGO DE PROTOCOLO

FECHA
DE
EMISION

PM Nanero: 1451-24 Pagina 2 de 5

Pagina 2 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.-



TF.1451-24.AR v01,

1) ISO 13485; ISO 14971; ANMAT 3266/13; I[EC 62366; |[TF.1451-24. AMFE  |12/07/18;
ISO 10993-1; ISO 10993-9; ISO 10993-15; ISO 14155  |v01; BPF Disp. 7105-|28/06/17.
17.-
TF.1451-24 AR VO 1,
2) 1ISO 13485; 1ISO 14971; BS EN 12011; IEC 62366; Ig 1-?‘ILEE')I'1 é%t’\*/'}"zF_E 12/07/18:
ISO 10993-1: I1SO 10993-9: ISO 10993-15; ISO 14155: ’ * _ lo7/05/18;
190 15293« TF.1451-24.1IB v02; [0 2
' TF.1451-24.00 vO1; :
BPF Disp. 7105-17 .-
TF.1451-24 AR vOT;
3); ISO 13485; ISO 14971; ASTM F1744-96; ASTM Ig 1‘74E5T1 :,)%‘K‘/':";E 12/07/18:
F899: BS EN 12011: ISO 15223: ISO 16061 I1SO 7153- ’ » _ o7/05/18;
- TF.1451-24.111B v02; [0/
TF.1451-24.00 vO1:
BPF Disp. 7105-17 .-
TF.1451-24 AR V01
TF.1451-24 AMFE |, oo
4); ASTM F1744-96; BS EN 12011; ISO 11737; ISO VOT, ET 534 v12; |2 0 o
13485; 1ISO 14971: 1ISO 16061: ISO 7153-1 - TF.1451-24.111B v02; [0/
TF.1451-24.00 vO1: :
BPF Disp. 7105-17 .-
TF.1451-24 AR vOT;
TF.1451-24 AMFE [, oo
5) ASTM F1744-96; BS EN 1041; BS EN 12011,;1SO V01, ET534v12; [ 0 o
13485 ISO 14971; 1SO 15223; SO 16061; ISO 7153-1.- [TF.1451-24.1IIB V02; |,g/0 11"
TF.1451-24.00 vO1: :
BPF Disp. 7105-17 .-
TF.1451-24 AR vO1;
TF.1451-24 AMFE |, oo
6) BS EN 1041; BS EN 12011; ISO 13485; 1SO 14155;  |vO1; ET534v12; | 500
ISO 14971: ISO 15223.- TF.1451-24.111B v02; [0/ 2
TF.1451-24.00 vO1: :
BPF Disp. 7105-17 .-
TF.1451-24 AR VO T;
TF.1451-24 AMFE
v01; ET 534 v12;
7) AISI 304; AISI 420; ASTM A276; ASTM F1089-18; IE'E?]:%'S'OBV‘(’)(E’ 07/05/18:
ASTM F1744-96: ASTM F899: BS EN 1041: BS EN SGC POE Couoor | [12/07/18;
12011: IEC 62366; 1SO 10993-1; ISO 10993-9: ISO 14 SGC ET. 31/07/18:
10993-15; ISO 13485; ISO 14155: ISO 14971: ISO TF 145108 SGC [02/11/17;
15223: ISO 16061; ISO 7153-1.- O-TF 1451.24: SGC [28/08/17;
PA-TF.1451-24:
SGC PA-RI.1451-24:
10 016 v11:
TF.1451-24 AR v0O1 ; 07/05/18,
8) ANMAT 3266/13; ANSI / AAMI ST46; ASTM F1744-  [TF.1451-24. AMFE  145/97/18;
96; 1SO 11607-1; ISO 11607-2; ISO 13402; I1SO 13485; [VO1, ET 334 v12; (34,9718
ISO 14644-1: 1ISO 15223-1: ISO 17665.- TF.1451-24.11B v02; 102/11/17:
TF.1451-24.00 VO1; 28/06/17;
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SGC POE CC-001
v14; SGC ET-
TF.1451-24; SGC
IO0-TF.1451-24; SGC
PA-TF.1451-24;
SGC PA-RI.1451-24;
SGC IO 016 v

TF.1451-24.AR v01,;
TF.1451-24. AMFE

12/07/18;

9) ASTM F1744-96; EN 1041:2008 ; ISO 13485; ISO v01; ET 534 v12; 07/05/18-

15223-1.- TF.1451-24.111B v02; 28/06/17,
TF.1451-24.00 v01; '
BPF Disp. 7105-17 .-

10, 11y 12.- No aplica No aplica

TF.1451-24.11IB v02 (Rotulo & Instrucciones de Uso);

TF.1451-24.AR v01 (Analisis de Riesgo); TF.1451-

24 AMFE v01 (Gestidon de Riesgo AMFE); TF.1451-24.00

v01 (Technical File); SGC POE CC-001 v14

(Inspecciones de Proceso y Liberacion Final); SGC PA-

RI1.1451-24 (Requerimiento de Insumo para

Instrumental); SGC 10-TF.1451-24 (Instrucciones Puntos 1 a 9 Referenci

Operativas para Instrumental); SGC PA-TF.1451-24 as

(Protocolo de Analisis para Instrumental); SGC ET-
TF.1451-24 (Especificacion Técnica para Instrumental);
IO 018 v10 (Instruccion Operativa Acondicionamiento
final); 10 016 v11(Instruccién Operativa Envasado); ET
534 v12 (Especificaciones Técnicas de Rotulado &
Simbolos).

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 documentacién 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 Cédigo Penal en caso de falsedad.

En caso de inexactitud o falsedad de la informacién o documentacion, la Administraciéon 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, 26 febrero 2019

/%

anMaAt
RAJCHEL Andrea Fabiana

RepBhEEBIEDSTA

Firma y Sello
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anMAt
CRAYSMAN Pnina

CU”—R’QMQ%écnico

Firmay Sello
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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 la revalida en el Registro
Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (R.P.P.T.M.) a favor de MICROMED
SYSTEM S.A. bajo el numero PM 1451-24 en la Ciudad de Buenos Aires a los dias 26 febrero
2019

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.

/%

anMat
N MANENTI Mariano Pablo
’,’ CUIL 23256388839

anmMat
BODNAR Andrea Verénica
Direccion decllij\}lélggggﬁg 98 gezgistro Direccion Nacional de Productos Médicos
Firmay Sello Firma y Sello
? b |
anmMat
SARNO Nadia

CUIL 27316955180

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-007148-18-3
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