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

2019 - Ano de la Exportacion

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: 23/12/2018

Numero de PM:

740-8

Nombre Descriptivo del producto:

Lancetas

Caddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS:
16-380-Dispositivo para puncién de sangre.

Clase de Riesgo:
Clase Il

Marca de (los) producto(s) médico(s):

COAGUCHECK

Modelos (en caso de clase Il y equipos):

Coaguchek Softclix lancets, Cat N° 3506509

Composicion cuali-cuanti porcentual exacta (si corresponde):

No aplica.

Indicacién/es autorizada/s:

Para extraer de manera facil y practica sangre de la yema del dedo.

Periodo de vida util (si corresponde):
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5 (cinco) afos

Método de Esterilizacién (si corresponde):

Radiacion ionizante Gamma Co-60. Min 17,5 kGy - Max 40,0 kGy

Forma de presentacion:

Envase conteniendo 50 lancetas.

Condicién de venta:

Venta Libre

Nombre del fabricante:

HTL-Strefa S.A.

Lugar/es de elaboracion:
ul. Adamowek 95-035 Ozorkow, Polonia.

En nombre y representaciéon de la firma Productos Roche S.A.Q e |, 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
LABORATORIO EECHA
ENSAYO/VALIDACION/GESTION DE RIESGO /N° DE EMISIO
PROTOCOLO N
1. EN ISO 13485, EN ISO 14971, EN 556-1, EN ISO 11137-2,
EN ISO 11607-1, EN ISO 11607-2, EN 1SO 10993-1, EN N/A N/A
62366.
2. ENISO 14971, EN 62366, EN 556-1, EN 980, EN ISO N/A N/A
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15223-1, EN 1041

3_ENTSO 13485, EN ISO 11607-1, EN ISO 11607-2. N/A N/A
4. ENI1SO 14971, ENISO 11607-1, EN ISO 11607-2, EN

62366 N/A N/A
?bi\l ISO 11607-1, EN 62366, EN 980, EN ISO 15223-1, EN N/A N/A
6. ENISO 14971, EN ISO 11607-1. N/A N/A
6a. EN ISO 14155. j N/A N/A
7.1. EN ISO 14971, EN ISO 10993-1, EN ISO 10993-5, EN ISO

10993-10 N/A N/A

7.2. ENISO 14971, EN ISO 10993-1, EN ISO 10993-5, EN ISO N/A N/A
10993-10, EN ISO 11607-1.

7.3. EN ISO 13485, EN ISO 11607-1. N/A N/A
7.4 NJA. el material no contiene un producto medicinal como
esta definido en el articulo 1 de la Directiva 2001/83/EC. El

. " : . N/A N/A
dispositivo contiene un derivado de |la sangre humana, pero no
como parte integral del mismo
7.5. EN ISO 10993-1, EN ISO 10993-5, EN ISO 10993-10. N/A N/A
7.6.N/A — — ~ — |NA N/A
8.1. EN ISO 14971, EN 62366, EN 556-1, EN ISO 11137-1, EN N/A N/A

ISO 11137-2, EN ISO 11607-1
8.2. N/A. el producto no contiene tejido de origen animal N/A N/A
8.3. EN ISO 11137-1, EN ISO 11137-2, EN 556-1, EN ISO

11737-1, EN ISO 11737-2, EN ISO 11607-1, EN ISO 14937. N/A N/A
8.4. EN ISO 11137-1, EN ISO 11137-2, EN 556-1, EN ISO N/A N/A
14937, EN ISO 11737-1, EN ISO 11737-2. _
8.5. EN ISO 13485, EN ISO 11137-1, EN ISO 11137-2, EN N/A N/A
556-1,
8.6. N/A N/A N/A
8.7. NJA. No hay productos idénticos/similares. N/A N/A
9.1. ENISO 14971, EN 1041, EN 62366. N/A N/A
9.2. - Riesgo de lesién: EN ISO 14971, EN 62366. - Campos
magnéticos: N/A. - Influencias eléctricas externas: N/A -
Descargas electrostasticas: N/A - Presidon: N/A - Temperatura:
IEC 60721-3-1, EN 60721-3-2. - Variaciones de presion y
aceleracion: N/A. - Riesgo de interferencia reciproca con otros

. " . . L N/A N/A
dispositivos utilizados normalmente en investigacion o para el
tratamiento dado: EN ISO 14971. - Riesgos que surgen cuando
el mantenimiento o la calibracién no son posibles, debido al
envejecimiento de los materiales utilizados o la pérdida de
precision de cualquier mecanismo de medicion o control: N/A
9.3. N/A. el producto no esta destinado a ser expuesto a

S - N/A N/A
sustancias inflamables que puedan causar combustion.
10.1. N/A, sin funcién de medicién N/A N/A
10.2. N/A. Sin funcién de medicion. N/A N/A
10.3. N/A. Sin funcién de medicion. N/A N/A
11.1.1 N/A el producto no genera radiacion N/A N/A
11.2.1. N/A El producto no genera radiacion. N/A N/A
11.2.2. N/A El producto no genera radiacion N/A N/A
11.3.1. N/A El producto no genera radiacion N/A N/A
11.4.1. N/A El producto no genera radiacion N/A N/A
11.5.1. N/A El producto no genera radiacion N/A N/A
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11.5.2. N/A El producto no genera radiacion N/A N/A
11.5.3. N/A El producto no genera radiacion. N/A N/A
12.1. N/A no se conecta a una fuente de energia. N/A N/A
12.2. N/A no se conecta a una fuente de energia. N/A N/A
12.3. N/A no se conecta a una fuente de energia N/A N/A
12.4. N/A no se conecta a una fuente de energia. N/A N/A
12.5. N/A no se conecta a una fuente de energia. N/A N/A
12.6. N/A no se conecta a una fuente de energia N/A N/A
12.7.1. EN ISO 14971. N/A N/A
12.7.2. N/A, no produce vibracion N/A N/A
12.7.3. N/A, no produce ruido N/A N/A
12.7.4. N/A no posee conectores N/A N/A
12.7.5. N/A no posee energia. N/A N/A
12.8.1. N/A sin suministro de energia N/A N/A
12.8.2. N/A sin flujo N/A N/A
12.9. N/A sin suministro de energia N/A N/A
13.1. EN 1041, EN 980, EN ISO 15223-1. N/A N/A
13.2. EN 1041, EN 980, EN ISO 15223-1. N/A N/A
13.3.a. EN 1041, EN 980, EN ISO 15223-1. N/A N/A
13.3.b. EN 1041, EN 980, EN ISO 15223-1. N/A N/A
13.3.c. EN 1041, EN 980, EN ISO 15223-1, EN 556-1. N/A N/A
13.3.d. EN 1041, EN 980, EN ISO 15223-1, EN SO 11607-1 N/A N/A
13.3.e. EN 980, EN ISO 15223-1, EN 1041, EN ISO 11607-1. |[N/A N/A
13.3.f. EN 980, EN ISO 15223-1, EN 1041. N/A N/A
13.3.g. N/A No es un dispositivo hecho a medida. N/A N/A
133h N/A No es un dispositivo destinado a insvestigaciones N/A N/A
clinicas.

13.3.i. N/A N/A N/A
13.3.). N/A N/A N/A
13.3.k. EN 1041, EN 980, EN ISO 15223-1. N/A N/A
13.3.1. N/A N/A N/A
13.3.m. EN 1041, EN 980, EN ISO 15223-1. N/A N/A
13.4. EN 1041. N/A N/A
13.5. N/A N/A N/A
13.6.a. EN 1041, EN 980, EN ISO 15223-1. N/A N/A
13.6.b. EN 1041. N/A N/A
13.6.c. EN 1041. N/A N/A
13.6.d. N/A, no conlleva instalacién N/A N/A
13.6.e. N/A, no se implanta el dispositivo. N/A N/A
13.3.f. N/A N/A N/A
13.3.g. N/A, no se re-esteriliza. N/A N/A
13.3.h. N/A N/A N/A
13.3.i. N/A no hay tratamiento antes del uso. N/A N/A
13’.3..1. N/A el dispositivo no emite radiacion para propdsitos N/A N/A
médicos.

13.3.k. N/A N/A N/A
13.3.1. N/A N/A N/A
13.3.m. N/A , no es producto medicinal N/A N/A
13.3.n. EN 1041 N/A N/A
13.3.0. N/A N/A N/A
13.3.p. N/A N/A N/A
13.3.9. EN 1041. N/A N/A
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El responsable legal y su responsable técnico son responsables de la veracidad de la
documentaciéon e informacion 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 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, 13 mayo 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 la revalida en el Registro
Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (R.P.P.T.M.) a favor de Productos
Roche S.A.Q e | bajo el numero PM 740-8 en la Ciudad de Buenos Aires a los dias 13 mayo
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.
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/%

anMat

BODNAR Andrea Verénica
CUIL 27254978472
Direccion de Evaluaciéon de Registro

Firma y Sello

/%

aonMaAlt

MANENTI Mariano Pablo
CUIL 23256388839

Direccion Nacional de Productos Médicos
Firma y Sello

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-001374-19-7

/%

anMat

SARNO Nadia
CUIL 27316955180

/%

anMaAt

MELE MAZZA Roberta
CUIL 27321282011
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aonMalt

DIAMBRA Vanesa Romina
CUIL 27308628200
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