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

DECLARACION JURADA DE REVALIDA

DISPOSICION ANMAT N° 9688/2019

"2020 - ANO DEL GENERAL MANUEL BELGRANO"

N° rev: 651-362#0001

En nombre y representacion de la firma Boston Scientific Argentina S.A. , el responsable legal
y el responsable técnico declaran bajo juramento cumplir con la Disposicion 9688/19 | Anexo V

para el producto médico inscripto bajo el Numero de PM: 651-362

Disposicion autorizante N° Disp. Nro 8878/15 de fecha 26 octubre 2015

Disposiciones modificatorias y revalidas N°: -

Datos Caracteristicos del Producto Médico:

Nombre descriptivo: Kit estandar de remplazo del globo

Cddigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):

11-677-Kits para Alimentacion Enteral
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Endovive

Clase de Riesgo: I

Indicacién/es autorizada/s: El tubo de reemplazo pretende proporcionar un acceso gastrico para
la alimentacion entérica, la administracion de medicamentos y la descompresion gastrointestinal.
El tubo de reemplazo esta indicado en las poblaciones pediatricas y adultas para la implantacion
percutanea de tubos de alimentacion entérica para administrar alimentos o medicamentos junto

con el conducto del estoma Gl previamente establecido. Generalmente se emplea para sustituir

los tubos de alimentacion existentes de gastronomia. El tubo de reemplazo también puede

utilizarse para la descompresion.

Modelos: M00582040 (8204) Kit estandar de reemplazo del globo-soporte recto

MO00582050 (8205) Kit estandar de reemplazo del globo-soporte recto
MO00582060 (8206) Kit estandar de reemplazo del globo-soporte recto
MO00582070 (8207) Kit estandar de reemplazo del globo-soporte recto
MO00582080 (8208) Kit estandar de reemplazo del globo-soporte recto
MO00582090 (8209) Kit estandar de reemplazo del globo-soporte recto
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M00582100 (8210) Kit estandar de reemplazo del globo-soporte recto

M00582110 (8211) Kit estandar de reemplazo del globo-soporte angulo recto
M00582120 (8212) Kit estandar de reemplazo del globo-soporte angulo recto
M00582130 (8213) Kit estandar de reemplazo del globo-soporte angulo recto
M00582140 (8214) Kit estandar de reemplazo del globo-soporte angulo recto
M00582150 (8215) Kit estandar de reemplazo del globo-soporte angulo recto
M00582160 (8216) Kit estandar de reemplazo del globo-soporte angulo recto
M00582170 (8217) Kit estandar de reemplazo del globo-soporte angulo recto

Periodo de vida util: 24 meses.
Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biotecnolégico: N/A

Forma de presentacion: Caja conteniendo: un tubo estandar de reemplazo del globo. Accesorios:
una jeringuilla de inflacién, dos gasas, un gel lubricante.

Método de esterilizacion: Esterilizado mediante oxido de etileno
Nombre del fabricante: Xeridiem Medical Devices

Lugar de elaboracion: 4700 S Overland Dr, Tucson, AZ 85714, Estados Unidos.

El responsable legal y su responsable técnico son responsables de la veracidad de la
documentacion e informacion presentada y declaran bajo juramento que el producto médico no ha
sufrido modificaciones segun Articulo 11° Disposicion 9688/19, que cumple y satisface los
Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia (R.E.S.E.) previstos por la Disposicion ANMAT N°
4306/99.

La empresa mantiene en su establecimiento y a disposicion de la autoridad sanitaria la
documentacion requerida por disposicion ANMAT N° 2318/02 y 9688/19
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La presente DECLARACION JURADA ha sido emitida de acuerdo con las previsiones de la
Disposicion ANMAT N° 9688/19, quedando inscripta la revalida en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (R.P.P.T.M.) a favor de Boston Scientific
Argentina S.A. bajo el numero PM 651-362 siendo su nueva vigencia hasta el 26 octubre 2025
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Instituto Nacional de Productos Médicos ANMAT
Firma y Sello

El presente certificado sera valido unicamente cuando se presente junto con las Disposiciones
previas del PM enunciadas anteriormente y sea verificado con su cédigo QR a través de la pagina
de ANMAT.

Fecha de emision: 15 octubre 2020

La validez del presente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.

N° ldentificatorio Tramite: 23703
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