"2021 - ANO DE HOMENAJE AL PREMIO NOBEL DE
MEDICINA DR. CESAR MILSTEIN"

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

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

Numero de revision: 00

Numero de PM:

646-106

Nombre Descriptivo del producto:

KIT BIOFLO DE LINEA MEDIA CON TECNOLOGIA ENDEXO

Caddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS:

10-727 CATETERES, INTRAVENOSOS, PERIFERICOS.

Clase de Riesgo:
Clase Il

Marca de (los) producto(s) médico(s):

NAVILYST

Modelos (en caso de clase Il y equipos):

KIT DE CATETER BIOFLO DE LINEA MEDIA CON TECNOLOGIA ENDEXO
UPN - REF.- DESCRIPCION

H965460510 - 45-051 - 3F/SL/20cm/Estilete tensor

H965460610 - 46-061 - 4F/SL/20cm/Estilete tensor

H965460710 - 46-071 - 5F/SL/20cm/Estilete tensor

H965460810 - 46-081 - 5F/DL/20cm/Estilete tensor

H965461900 - 46-190 - 3F/SL/20cm/Alambre guia de nitinol

H965462100 - 46-210 - 4F/SL/20cm/Alambre guia de nitinol

H965463100 - 46-310 - 5F/SL/20cm/Alambre guia de nitinol

H965464100 - 46-410 - 5F/DL/20cm/Alambre guia de nitinol
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KIT DE MST-45 BIOFLO DE LINEA MEDIA CON TECNOLOGIA ENDEXO
UPN - REF. - DESCRIPCION

H965460120 - 46-012 - 4F/SL/20cm/estilete y alambre guia de nitinol
H965460130 - 46-013 - 5F/SL/20cm/estilete y alambre guia de nitinol
H965460140 - 46-014 - 5F/DL/20cm/estilete y alambre guia de nitinol
H965460910 - 46-091 - 3F/SL/20cm/estilete y alambre guia de nitinol
H965465100 - 46-510 - 3F/SL/20cm/2 alambres guia de nitinol
H965466100 - 46-610 - 4F/SL/20cm/2 alambres guia de nitinol
H965467100 - 46-710 - 5F/SL/20cm/2 alambres guia de nitinol
H965468100 - 46-810 - 5F/DL/20cm/2 alambres guia de nitinol

Composicion cuali-cuanti porcentual exacta (si corresponde):

N/A

Indicacién/es autorizada/s:

El catéter BioFlo de linea media esta indicado para acceso a corto plazo (menos de 30 dias) al
sistema venoso periférico, generalmente colocado en una vena del brazo, como la vena basilica,
braquial o cefalica (la punta distal se encuentra por debajo del nivel de la linea axilar) para terapia
intravenosa, que incluye, entre otros, la administracion de liquidos, medicamentos y la toma de
muestras de sangre y productos sanguineos.

Periodo de vida util (si corresponde):

2 anos.

Método de Esterilizacion (si corresponde):

Oxido de etileno

Forma de presentacion:

Unitaria

Condicién de uso:

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante:

Fabricante:
AngioDynamics Inc.
Fabricante legal
Navilyst Medical, Inc

Lugar/es de elaboracién:
Fabricante:

603 Queensbury Ave.
Queensbury, NY 12804
Estados Unidos.
Fabricante legal:

26 Forest St
Marlborough, MA 01752
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Estados Unidos

En nombre y representacion de la firma AXIMPORT SRL , 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 documentacién técnica que contenga los requerimientos solicitados en los Anexos
[11.B y Ill.C del Reglamento Técnico aprobado por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004) y

Disposicion ANMAT N° 9688/19.

CUMPLIMIENTO DE R.E.S.E. DISPOSICION ANMAT N° 4306/99 Y GESTION DE

RIESGO

ENSAYO/VALIDACION/GESTION DE RIESGO

LABORATORI
O/N° DE
PROTOCOLO

FECH
A DE
EMISI
ON

[1. EN ISO 13485, EN ISO 10555-1, EN ISO 10555-3, EN ISO
11070, EN 1707, EN 1SO 11607-1, EN 1SO 11607-2, EN 1041,
ISO 15223, MEDDEV 2.7/1, Revisién 4, EN ISO 14971,

2. EN ISO 13485, EN ISO 10555-1, EN ISO 10555-3, EN 1SO
11070, EN 1707, EN 1SO 11607-1, EN 1SO 11607-2, EN 1041,
ISO 15223, EN I1SO 14971.

3. EN ISO 13485, EN ISO 10555-1, EN ISO 10555-3, EN 1SO
11070, EN 1707, EN 1SO 11607-1, EN 1SO 11607-2, MEDDEV
2.7/1 Revisién 4, EN 1SO 14971.

4. EN ISO 10555-1, EN ISO 10555-3, EN ISO 11070, EN 1707,
EN ISO 11607-1, EN ISO 11607-2, EN ISO 14971.

5. EN ISO 10555-1, EN ISO 10555-3, EN ISO 11070, EN 1707,
EN ISO 11607-1, EN ISO 11607-2, EN 1041, 1ISO 15223, EN
ISO 14971.

6. MEDDEV 2.7/1 Revision 4, EN 1SO 14971.

62. MEDDEV 2.7/1 Revision 4

7.
7.1 EN ISO 10555-1, EN ISO 10555-3, EN ISO 11070, EN 1707,
EN 1SO 10993-1, EN I1SO 10993-3, EN I1SO 10993-4, EN I1SO
10993-5, EN 1SO 10993-6, EN 1SO 10993-10, EN ISO 10993-12,
EN ISO 14971.

7.2 EN ISO 10555-1, EN ISO 10555-3, EN ISO 11070, EN 1707,
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EN I1SO 10993-1, EN I1SO 10993-3, EN I1SO 10993-4, EN ISO
10993-5, EN I1SO 10993-6, EN 1SO 10993-10, EN 1SO 10993-12,
EN I1SO 11607-1, EN ISO 11607-2, EN 1SO 14971.

7.3 EN ISO 10555-1, EN ISO 10555-3, EN ISO 11070, EN 1707,
EN ISO 14971.

7.4 N/A

7.5 EN ISO 10555-1, EN ISO 10555-3, EN ISO 11070, EN 1707,
EN I1SO 10993-1, EN I1SO 10993-3, EN ISO 10993-4, EN ISO
10993-5, EN I1SO 10993-6, EN 1SO 10993-10, EN 1SO 10993-12,
EN ISO 14971, EN 1041,

ISO 15223.

7.6 EN ISO 10555-1, EN ISO 10555-3, EN ISO 11070, EN 1707,
EN I1SO 10993-1, EN ISO 10993-3, EN I1SO 10993-4, EN ISO
10993-5, EN I1SO 10993-6, EN 1SO 10993-10, EN 1SO 10993-12,
EN ISO 14971.

8.
8.1 EN ISO 10555-1, EN ISO 10555-3, EN ISO 11070, EN 1707,
EN 556-1, EN ISO 11737-1, EN ISO 11737-2, EN ISO 11135-1,
EN I1SO 10993-7, EN ISO 11138-1, EN ISO 11138-2, EN ISO
11607-1, EN 1ISO 11607-2, EN 1041, ISO 15223, EN ISO 14971.
8.2 N/A

8.3 EN 556-1, EN ISO 11737-1, EN ISO 11737-2, EN ISO
11135-1, EN ISO 10993-7, EN 1SO 11138-1, EN I1SO 11138-2,
EN 1SO 11607-1, EN ISO 11607-2, EN 1041, ISO 15223.

8.4 EN 556-1, EN ISO 11737-1, EN ISO 11737-2, EN ISO
11135-1, EN ISO 10993-7, EN 1SO 11138-1, EN I1SO 11138-2.
8.5 Sl

8.6 EN 556-1, EN ISO 11737-1, EN ISO 11737-2, EN ISO
11135-1, EN ISO 10993-7, EN 1SO 11138-1, EN 1SO 11138-2,
EN 1SO 11607-1, EN ISO 11607-2, EN 1041, ISO 15223.

8.7 EN 1041, ISO 15223.

9.
9.1 EN ISO 10555-1, EN I1SO 10555-3, EN ISO 11070, EN 1707,
EN 1041, ISO 15223, EN I1SO 14971.

9.2 EN ISO 10555-1, EN I1SO 10555-3, EN ISO 11070, EN 1707,
EN 1041, ISO 15223, EN I1SO 14971.

9.3 N/A

10. N/A

11. N/A

12

12.1 N/A

12.3 N/A

12.4 N/A

12.5 N/A

12.6 N/A

12.7

12.7.1 EN ISO 10555-1, EN ISO 10555-3, EN ISO 11070, EN
1707, EN 1041, 1ISO 15223, EN I1SO 14971.

12.7.2 N/A

12.7.3 N/A

12.7.4 N/A
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12.7.5 N/A

12.8 N/A

12.9 N/A

13.

13.1 EN 1041, ISO 15223.

13.2 EN 1041, ISO 15223.

13.3

13.3a, b, c,d, e, fEN 1041, ISO 15223.
13.3 g, h N/A

13.31, j, K EN 1041, ISO 15223.
13.3 1 N/A

13.3 m EN 1041, 1ISO 15223.
13.3 n N/A

13.4 EN 1041, ISO 15223.

13.5 EN 1041, ISO 15223.

13.6

13.6 a, b, ¢, EN 1041, ISO 15223.
13.6 d N/a

13.6 e, f, g EN 1041, ISO 15223.

13.6 h, i, j N/A

13.6 K EN 1041, ISO 15223.
13.6 I N/A

13.6 m EN 1041, ISO 15223.
13.6 n, 0, p N/A

13.6 g EN 1041, ISO 15223.

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.

LUGARY FECHA: Argentina, 11 agosto 2021

/%

QRESOHsable Legal
MARAVHE \ASERoI0 Cesar
CUIL 20085731557
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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 AXIMPORT SRL bajo el numero PM
646-106

Se autoriza la comercializacion del/los producto/s identificados en la presente declaracion de
conformidad en la Ciudad de Buenos Aires a los dias 11 agosto 2021 la cual tendra una vigencia
de cinco (5) afios a contar de la fecha.

/%

anmMat
RIZZO Marcela Claudia
?/i CUIL 27169736184
anmMat
BODNAR Andrea Veronica
CUIL 27254978472
Direccion de Evaluaciéon de Registro Instituto Nacional de Productos Médicos
Firmay Sello Firma y Sello

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

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-006255-21-6 ?/i

b | anMat

anMat ABRIOLA Leticia Adriana
MIRANDA Maria Sol CUIL 27323186494

CUIL 27351608256
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