2019 - Ano de la Exportacion

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

ANEXO Il
DECLARACION DE CONFORMIDAD DE MODIFICACION — PM CLASE I-lI

Numero de revision: 00

Fecha de Emision de la Declaracion revision 00-Disposicion Autorizante o su revalida:
20/07/2016

Numero de PM:

2024-11

Nombre Descriptivo del producto:

Cestas de Recuperacion para Calculos

Caddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS:

17-573 Cestas de Recuperacion

Clase de Riesgo:
Clase Il

Marca de (los) producto(s) médico(s):

Marflow

Modelos (en caso de clase Il y equipos):

Cesta de recuperacién multifilamento SRB-4152, SRB-4202, SRB-4252, SRB-4302, SRB-4352,
SRB-4402, SRB-4452, SRB-4502, SRB-4552, SRB-4302-DBE

Cesta de recuperacién guiada por punta multiflamento SRB-WG-4153-T, SRB-WG-4203-T, SRB-
WG-4253-T, SRB-WG-4303-T, SRB-WG-4353-T, SRB-WG-4403-T, SRB-WG-4453-T, SRB-WG-
4503-T, SRB-WG-4553-T

Cesta de recuperacién guiada por alambre SRB-WG-4153, SRB-WG-4203, SRB-WG-4253, SRB-
WG-4303, SRB-WG-4353, SRB-WG-4403, SRB-WG-4453, SRB-WG-4503, SRB-WG-4553
Cesta para recuperacion de calculos biliares SE 3-4-220+H, SE 3-4-220+F, SE 3-4-220+T
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Cesta hexagonal para recuperacion de calculos biliares WS-1819GL020, WS-2419GL020, WS-
2415GL030

Pinzas de sujecion para cuerpos extrafios SFBH-223, SFBH-218, SFBH-323, SFBH-318, SFBH-
423, SFBH-223-C, SFBH-218-C, SFBH-323-C, SFBH-318-C, SFBH-423-C

Pinzas de sujecidn para cuerpos extraios, de un solo uso WS-2418GM3G, WS-2423GM3G
Cesta para calculos en el colédoco SMMB-CB

Cesta de Nitinol con memoria SMMB-15-T, SMMB-20-T, SMMB-25-T, SMMB-30-T, SMMB-35-T,
SMMB-40-T, SMMB-45-T, SMMB-15-0, SMMB-20-O, SMMB-25-0, SMMB-30-O, SMMB-35-0,
SMMB-40-0O, SMMB-45-0, SMMB-15-HX, SMMB-20-HX, SMMB-25-HX, SMMB-30-HX, SMMB-
35-HX, SMMB-40-HX, SMMB-45-HX, SMMB-15-H, SMMB-20-H, SMMB-25-H, SMMB-30-H,
SMMB-35-H, SMMB-40-H, SMMB-45 H

Cesta con memoria, con alambre guia SMMB-WG-30, SMMB-WG-35, SMMB-WG-40

Cesta con asa SFBH-LB, SFBH-LB-C, SFBH-LB-40, SFBH-LB-C-40, SFBH-LB-90, SFBH-LB C-
90

Composicion cuali-cuanti porcentual exacta (si corresponde):

NA

Indicacién/es autorizada/s:

Se utiliza para recuperar los cuerpos extranos y calculos de conducto biliar comun
endoscopicamente. No apto para litotripcia.

Periodo de vida util (si corresponde):

5 anos

Método de Esterilizacion (si corresponde):

oxido de etileno

Forma de presentacion:

envase individual

Condicién de venta:

Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Nombre del fabricante:

Marflow AG

Lugar/es de elaboracién:
Soodstrasse 57. CH-8134 Adliswil, Zirich, Suiza

En nombre y representacion de la firma SIJEMEDIC 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
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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
[ENSAYO/VALIDACION/GESTION DE [LABORATORIO/N® DE FECHA DE
RIESGO PROTOCOLO EMISION
1.a 4. EN ISO 13485:2016, EN ISO
14971:2012 NA NA
5. EN 1SO 13485:2016 NA NA
6. EN 1SO 14971:2012 NA NA
7. EN 1SO 10993-7:2008 NA NA
8. EN ISO 11135-1:2007 NA NA
9. EN1SO 14971:2012 NA NA
10. a 12. NA NA NA

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
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.

LUGAR Y FECHA: Argentina, 08 marzo 2019

/%

anMat

/%

anMat

BERNALDEZ Maria Constanza
CUIL 27256769439

GALEANO Pablo Ariel

CUIL 20245633263
Responsable Legal

Firma y 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 modificacién en el
Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (R.P.P.T.M.) a favor de
SIJEMEDIC S.R.L. bajo el numero PM 2024-11 en la Ciudad de Buenos Aires a los dias 08
marzo 2019

Se autoriza la comercializacion del/los producto/s identificados en la presente declaracion de
conformidad, la cual mantendra la vigencia que consta en la Declaracion inicial revision 00 o
Disposicion Autorizante o su revalida.

/%

anmMat
MANENTI Mariano Pablo
/i CUIL 23256388839
anmMat
BODNAR Andrea Verénica
CUIL 27254978472
Direccion de va%ua05|c'>n de Registro Direccion Nacional de Productos Médicos
Firmay Sello Firmay Sello

?amitada por Expediente N°: 1-0047-3110-001307-19-6
Y

b |
anMat

MIRANDA Maria Sol
CUIL 27351608256
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