2019 - Ano de la Exportacion

Ministerio de Salud y Desarrollo Social
Secretaria de Gobierno de Salud
ANMA.T.

ANEXO Il
DECLARACION DE CONFORMIDAD INICIAL — PM CLASE I-II

Numero de revision: 00

Numero de PM:

2446-1

Nombre Descriptivo del producto:

CAMAS HOSPITALARIAS MANUALES

Caddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS:

10-357 CAMAS,MECANICAS

Clase de Riesgo:
Clase |

Marca de (los) producto(s) médico(s):

ORTOPEDIA PIERO

Modelos (en caso de clase Il y equipos):

E13/E13-1/E14/E14-1/E15/E16/E17 / E18

Composicion cuali-cuanti porcentual exacta (si corresponde):

NC

Indicacién/es autorizadals:
Elemento ortopédico para reposo de pacientes que han sufrido alguna especie de trauma

fractura y/o luxacion; con la finalidad de un adecuado posicionamiento para una satisfactoria
recuperacion.
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Periodo de vida util (si corresponde):

10 ANOS

Método de Esterilizacién (si corresponde):

NC

Forma de presentacion:

UNIDAD

Condicién de venta:

Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Nombre del fabricante:

ORTOPEDIA PIERO S.R.L.

Lugar/es de elaboracion:
RUTA NACIONAL AO 12, KM 44, ROLDAN . PCIA. DE SANTA FE - ARGENTINA

En nombre y representacion de la firma ORTOPEDIA PIERO S.R.L, 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 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

FECHA
ENSAYO/VALIDACION/GES 0 DE
TION DE RIESGO LABORATORIO/N° DE PROTOCOLO EMISIO

N
Requisito R.E.S.E. 1 - Aplica |POE-022 Diserio; Registro 1 - Lista de 28/03/20
Norma de Referencia: Disp. |Recepcion de Materia Prima_GALPON A_RHP 18
ANMAT 3266/13; 1ISO 14971 |Registro 1 - Lista de Recepcion de Materia
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Prima_GALPON B_RHP Registro 3 -
Produccion_RHP; Registro 4 - Materia
Prima_RH
POE-022 Diseno; Registro 1 - Lista de
- . Recepcion de Materia Prima_GALPON A_RHP
Eggr:asfjc;?;esr;c?a-: g?éga Rggistro 1 - Lista de Recepcic?n de Materia 28/03/20
ANMAT 3266/13- 1SO 14971 Prima_GALPON B_RHP Registro 3 - 18
’ Produccion_RHP; Registro 4 - Materia
Prima_RH
POE-022 Disefio; Registro Formulario Plan de
Requisito R.E.S.E. 3 - Aplica [Disefio Registro Planificacién del D&D Registro 28/03/20
Norma de Referencia: Disp. [Verificacion del D&D Registro Revision del D&D 18
ANMAT 3266/13; ISO 14971 [Registro Validacién y Liberacion del D&D
Informe de Analisis
Requisito R.E.S.E. 4 - Aplica |POE-022 Disefo; Registro 3 - Produccién_RHP; 28/03/20
Norma de Referencia: Disp. |Registro 4 - Materia Prima_RHP; Informe de 18
ANMAT 3266/13; ISO 14971 |Analisis de Riesgo;
Requisito R.E.S.E. 5 - Aplica |POE-022 Disefio; POE-016 Almacenamiento,
L . -, - g 28/03/20
Norma de Referencia: Disp. |[Manipulacion y Expedicion Informe de Analisis 18
ANMAT 3266/13; ISO 14971 |de Riesgo; Manual de Instrucciones
POE-022 Disefio; Registro Formulario Plan de
Requisito R.E.S.E. 6 - Aplica [Disefio Registro Planificacion del D&D Registro 28/03/20
Norma de Referencia: Disp. [Verificacion del D&D Registro Revision del D&D 18
ANMAT 3266/13; ISO 14971 [Registro Validacién y Liberacion del D&D
Informe de Analisis
- POE-022 Disefio; Registro Formulario Plan de
Regwsno RESE.7.1- Disefio Registro Planificacion del D&D Registro
Aplica e . L 28/03/20
A Verificacion del D&D Registro Revision del D&D
Norma de Referencia: Disp. Registro Validacion y Liberacién del D&D 18
ANMAT 3266/13; 1SO 14971; |59 clony L !
Informe de Analisis
Requisito R.E.S.E. 7.2 - No
Aplica
El Producto Médico no libera NA NA
residuos o contaminantes
Requisito R.E.S.E. 7.3 - PQE:022 Di'seﬁo; Reg?stro' !:ormulario Plan.de
. Disefio Registro Planificacion del D&D Registro
Aplica P . L 28/03/20
R Verificacion del D&D Registro Revision del D&D
Norma de Referencia: Disp. Registro Validacién y Liberacion del D&D 18
ANMAT 3266/13; 1SO 14971 | o9 ny
Manual del usuario
Requisito R.E.S.E. 7.3 - No
Aplica
El Producto Médico no libera NA NA
residuos o contaminantes
Requisito R.E.S.E. 8.1 -
Aplica Manual de Instrucciones; Informe de Analisis de |28/03/20
Norma de Referencia: Disp. |Riesgo 18
ANMAT 3266/13; ISO 14971
Requisito R.E.S.E. 8.2 - No
Aplica
El Producto Médico no NA NA
contiene tejido de origen
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animal

Requisito R.E.S.E. 8.3 - No
Aplica

El Producto Médico no es
estéril

NA

NA

Requisito R.E.S.E. 8.4 - No
Aplica

El Producto Médico no es
estéril

NA

NA

Requisito R.E.S.E. 8.5 - No
Aplica

El Producto Médico no es
estéril

NA

NA

Requisito R.E.S.E. 8.6 - No
Aplica

El Producto Médico no es
estéril

NA

NA

Requisito R.E.S.E. 8.7 - No

Aplica
El Producto Médico no es
estéril

NA

NA

Requisito R.E.S.E. 9.1 - No
Aplica

El Producto Médico no se
destina a usarse en
combinacion con otro
producto

NA

NA

Requisito R.E.S.E. 9.2 -
Aplica

Norma de Referencia: Disp.
ANMAT 3266/13; ISO 14971

POE-022 Diseno; Registro Formulario Plan de
Disefio Registro Planificacion del D&D Registro
Verificacion del D&D Registro Revision del D&D
Registro Validacion y Liberacion del D&D
Informe de Analisis

28/03/20
18

Requisito R.E.S.E. 9.3 -
Aplica

Norma de Referencia: Disp.
ANMAT 3266/13; ISO 14971

POE-022 Disefio; Registro Formulario Plan de
Disefio Registro Planificacion del D&D Registro
Verificacion del D&D Registro Revision del D&D
Registro Validacion y Liberacién del D&D
Informe de Analisis

28/03/20
18

Requisito R.E.S.E. 10.1 - No
Aplica

El Producto Médico no tiene
funcién de medicién

NA

NA

Requisito R.E.S.E. 10.2 - No
Aplica

El Producto Médico no tiene
funcién de medicién

NA

NA

Requisito R.E.S.E. 11.1.1 -
No Aplica

El Producto Médico no emite
radiaciones

NA

NA

Requisito R.E.S.E. 11.2.1 -

No Aplica

NA

NA
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El Producto Médico no emite
radiaciones

Requisito R.E.S.E. 11.2.2 -
No Aplica

afectado ni emite campos
electromagnéticos

El Producto Médico no emite NA NA
radiaciones

Requisito R.E.S.E. 11.3.1 -

No Aplica

El Producto Médico no emite NA NA
radiaciones

Requisito R.E.S.E. 11.4.1 -

No Aplica NA NA
El Producto Médico no emite

radiaciones

Requisito R.E.S.E. 11.5.1 -

No Aplica NA NA
El Producto Médico no emite

radiaciones

Requisito R.E.S.E. 11.5.2. -

No Aplica

El Producto Médico no emite NA NA
radiaciones

Requisito R.E.S.E. 11.5.3. -

No Aplica

El Producto Médico no emite NA NA
radiaciones

Requisito R.E.S.E. 12.1. - No

Aplica

El Producto Médico no NA NA
incorpora sistema electrénico

programable

Requisito R.E.S.E. 12.2. - No

Aplica

El Producto Médico no NA NA
incorpora una fuente de

energia interna

Requisito R.E.S.E. 12.3. - No

Aplica

El Producto Médico no se NA NA
conecta a una fuente de

energia externa

Requisito R.E.S.E. 12.4. - No

Aplica

El Producto Médico no esta |[NA NA
destinado a vigilar parametros

clinicos

Requisito R.E.S.E. 12.5. - No

Aplica

El Producto Médico no es NA NA
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Requisito R.E.S.E. 12.6.1. -
No Aplica
El Producto Médico no es un NA NA
producto electrico
Requisito R.E.S.E. 12.7.1. - PQE:022 Dl'seno; Reg!stro' !:ormularlo Plan.de
. Disefio Registro Planificacion del D&D Registro
Aplica P . L 28/03/20
N Verificacion del D&D Registro Revision del D&D
Norma de Referencia: Disp. Registro Validacién y Liberacion del D&D 18
ANMAT 3266/13; ISO 14971 |9 clon’y
Informe de Analisis
POE-022 Disefio; Registro Formulario Plan de
.E.S.E. 12.7.2. - Aplica Disefio Registro Planificacion del D&D Registro 28/03/20
Norma de Referencia: Disp. [Verificacion del D&D Registro Revision del D&D 18
ANMAT 3266/13; ISO 14971 [Registro Validacién y Liberacion del D&D
Informe de Analisis
Requisito RE.S.E. 127.3. - |o- 022 Diseno; Registro Formlario Plan de
. Disefio Registro Planificacion del D&D Registro
Aplica P . L 28/03/20
o Verificacion del D&D Registro Revision del D&D
Norma de Referencia: Disp. |o o et \/alidacion y Liberacion del D&D 18
ANMAT 3266/13; 1SO 14971 | o9 elon y
~ Informe de Analisis de
Requisito R.E.S.E. 12.7.4. —
No Aplica
El Producto Médico no se NA NA
conecta a ninguna fuente de
energia
Requisito R.E.S.E. 12.7.5 -
No Aplica
Las partes accesibles del NA NA
Equipo Médico se encuentran
a temperatura ambiente
12.8.1. - No Aplica
El Prodgcto Med|09 no NA NA
proporciona energia o
sustancias al paciente
12.8.2. - No Aplica
El Prodgcto Medlcg no NA NA
proporciona energia o
sustancias al paciente
12.9. - No Aplica
El Prodgcto Med|09 no NA NA
proporciona energia o
sustancias al paciente
12.9.1. - No Aplica
El Prodgcto Medlc:? no NA NA
proporciona energia o
sustancias al paciente

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
establece la Disposicion 727/13, bajo apercibimiento de lo que establece la Ley N° 16.463, el
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Decreto N° 341/92 y las que correspondan del Codigo Penal en caso de falsedad.

En caso de inexactitud o falsedad de la informaciéon 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.

LUGAR Y FECHA: Argentina, 09 enero 2019

Responsable Legal Responsable Técnico
Firmay Sello Firmay 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 ORTOPEDIA PIERO
S.R.L bajo el numero PM 2446-1

Se autoriza la comercializacion del/los producto/s identificados en la presente declaracion de
conformidad en la Ciudad de Buenos Aires a los dias 09 enero 2019 la cual tendra una vigencia
de cinco (5) afios a contar de la fecha.
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/%

Direccion de I':Qo%gc@x dedRegi\§tro, _ Direccidén Nacional de Productos Médicos
: ndrea Veronica :
Fi I 4978472 Firma y Sello

MANENTI Mariano Pablo
Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-000105-19-1

/%

aonMat

BRADLEY Patricia Cecilia
CUIL 27119870548

/% /a

aonMat anmat
BUFARINI Guillermo Javier OLMOS GABARRO Ariel Marcelo
CUIL 20327258509 CUIL 20279006861
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