2026 - ANO DE LA GRANDEZA ARGENTINA

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

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

Numero de revision: 708-74#0001
Numero de PM:

708-74

Nombre Descriptivo del producto:

Canulas Descartables para compresién de trigémino por balén
Caodigo)de identificacion y nombre técnico UMDNS:
A
10-561 ,a]ulas
QNMAL

ClagRie Riasetcia Adriana
Cleddlll 27323186494

Marca de (los) producto(s) médico(s):

MICROMAR

Modelos (en caso de clase Il y equipos):

KFOO10FAA

Composicion cuali-cuanti porcentual exacta (si corresponde):

No Aplica

Indicacién/es autorizada/s:

Canula para ser utilizada en procedimientos de compresion de trigémino por balén para
tratamiento del dolor en neuralgia del trigémino.

anmat /

Firmado digitalmente por: D ACCORSO Mariana Ines
Co-Director/a tecnico/a
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Periodo de vida util (si corresponde):

4 anos

Método de Esterilizacién (si corresponde):

EtO

Forma de presentacion:

Por Unidad

Condicién de uso:

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante:

MICROMAR INDUSTRIA E COMERCIO LTDA

Lugar/es de elaboracion:
AV MARGINAL AO CORREGO DA SERRARIA, N°168 - VILA CONCEICAO - DIADEMA - SP
CEP: 09980-390, Brasil.

En nombre y representacion de la firma NECOD ARGENTINA 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 Desempefio de Productos
Médicos por la Disposicion ANMAT N° 11467/24, que cumplen y se encuentra a disposicion de la
Autoridad Sanitaria la documentacién técnica que contenga los requerimientos solicitados en el
Apéndice IV y V del Anexo del Reglamento Técnico aprobado por Disposicion ANMAT N° 64/25y
Disposicion ANMAT N° 9688/19.

CUMPLIMIENTO DE REQUISITOS ESENCIALES DE SEGURIDAD Y DESEMPENO.
DISPOSICION ANMAT N° 11467/24 Y GESTION DE RIESGO

LABORATORI ZES;
ENSAYO/VALIDACION/GESTION DE RIESGO O/N° DE EMISI
PROTOCOLO |-
ON
1) Toxicidad: : No
13 (1) Informes de Biocompatibilidad que comprueban que el No Aplica Aplica
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producto no es téxico
RT 008.13
RT 009.15

2) Inflamabilidad:
13 (1)/28 El producto no esta destinado a ser utilizado con
sustancias o gases inflamables.

3) Incompatibilidad bioldgica:

13 (ll) Informes de Biocompatibilidad que comprueban la
compatibilidad de los materiales

RT 008.13

RT 009.15

4) Contaminantes residuales:

14- Informe de Limpieza Industrial, Sellado, Esterilizacién,
Transporte y Vida Util que comprueban la reduccién del riesgo
de contaminantes y residuos

RT 002.13

RT 003.13

RT 020.17

PV 001

RT.035.15

RT 009.12 16- Informes de Biocompatibilidad que comprueban
la compatibilidad de los materiales

RT 008.13

RT 009.15

5) Incompatibilidad con otros materiales, sustancias o gases:
15- La Validacion de Disefio demuestra que el producto es
compatible con el Catéter (Balon)

PV.099/RT.014.17

Equipo no destinado a ser utilizado con sustancias, gases o
medicamentos.

6) Infeccidn y contaminacion microbiana:

17- El producto cuenta con procesos validados de limpieza,
higienizacion y esterilizacion que comprueban la reduccion de
los niveles de suciedad y contaminacion de los usuarios

PV 006/RT 002.13

PV 001/RT.020.17

18/19/20- El producto no contiene material de origen animal.
21/22- Empaque no reutilizable y validacion de la esterilizacidon
que comprueban la reduccién del riesgo biologico

PV 001/RT 020.17

23- El producto cuenta con proceso de fabricacion, limpieza e
higienizacion en ambientes controlados.

24- El producto cuenta con un empaque que garantiza la
integridad y limpieza prevista del mismo durante el transporte
PV 007/RT.035.15

25- El empaque y etiquetado del producto indican las
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codificaciones de cada producto y que el mismo se suministra
estéril.

7) Incompatibilidad de combinacion o conexién con otros
productos:

26- La Validaciéon de Disefio demuestra que el producto es
compatible con el Catéter (Balon)

PV.099/RT.014.17 48- El producto no esta conectado ni
equipado con una fuente de energia.

8) Inestabilidad y limitaciones de caracteristicas fisicas y
ergonomicas:

27 (1)/45- El producto posee Blister con alojamientos con la
finalidad de evitar lesiones durante la manipulacién

46- El producto no esta conectado ni equipado con una fuente
de energia. 47- El producto no esta conectado ni equipado con
una fuente de energia. 49- El producto no esta conectado ni
equipado con una fuente de energia.

9) Sensibilidad a condiciones ambientales:

27 (I) Validacion de transporte que define los limites de
temperatura y humedad del producto

PV007/RT.035.15

Etiqueta de empaque con restriccidn de exposicion a la
temperatura y humedad.

10) Interferencia reciproca con otros productos:

27 (IIl) El producto no genera una interferencia reciproca con
otros equipos 43- El producto no esta conectado ni equipado
con una fuente de energia.

11) Imposibilidad de calibracion y mantenimiento:

27 (IV) El producto esta destinado a un solo uso (Uso unico).
12) Imprecision o inestabilidad de medida:

29- El producto no posee funcion de medicion.

30- El producto no posee funcion de medicion.

13) Control inadecuado de las radiaciones:
32- El producto no emite radiacion.
36/38- El producto no emite radiacion.

14) Proteccion inadecuada contra las radiaciones:
31- El producto no emite radiacion.
34- El producto no emite radiacion.
37- El producto no emite radiacion.

15) Control inadecuado de energias o sustancias administradas:

50- El producto no esta conectado ni equipado con una fuente
de energia.

16) Proteccion inadecuada de energias o sustancias
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administradas:
51, 52- El producto no esta conectado ni equipado con una
fuente de energia.

17) Inteligibilidad de la informacion para los usuarios:

35- El producto no emite radiacion.

53- El producto no esta conectado ni equipado con una fuente
de energia.

18) Inestabilidad de sistemas digitales programables:
39- El producto no esta conectado ni equipado con una fuente
de energia.

19) Fallas en la fuente de energia para el funcionamiento:
40- El producto no esta conectado ni equipado con una fuente
de energia.

20) Inadecuacion de alarmas de alerta:

33- El producto no emite radiacion.

41- El producto no esta conectado ni equipado con una fuente
de energia. 42- El producto no esta conectado ni equipado con
una fuente de energia.

21) Susceptibilidad a descargas eléctricas:
44- El producto no esta conectado ni equipado con una fuente
de energia.

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 Disposicién 9688/19, 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 informacion o documentacion, la Administracion 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, 02 septiembre 2026

Responsable Legal
Firma y Sello
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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 en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (R.P.P.T.M.) a favor de NECOD ARGENTINA S.R.L. bajo el
numero PM 708-74

Se autoriza la comercializacion del/los producto/s identificados en la presente declaracion de
conformidad en la Ciudad de Buenos Aires a los dias 02 septiembre 2026 la cual tendra una
vigencia de cinco (5) afios a contar de la fecha.

BODNAR Firmado digitalmente

por BODNAR Andrea
And rea Veronica Fachacy Rovn: 0610 3696 13m0 0 aria torena
. Fecha: 2026.10.05
Veronica 17:46:05 -03'00"
Direccion de Evaluaciéon de Registro Instituto Nacional de Productos Médicos
Firmay Sello Firma y Sello
? A - w e
anMat _,,}%ﬁ
DE LEON Agustin Jorge Carlos o,

CUIL 23214763699
Caodigo "N°rev legajo#version" vigente a partir de 07/02/22, reemplaza la anterior codificacion.

La validez del presente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.
Tr?\itada por Expediente N°: 1-0047-3110-006701-26-5
b |

anMaAt

FORTINO Gustavo Favio
CUIL 20202142835
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