2026 - ANO DE LA GRANDEZA ARGENTINA

Ministerio de Salud
Republica Argentina

DECLARACION JURADA

DISPOSICION ANMAT N° 236/2026
DECRETO 895/25

N° rev: 2112-11#0001

En nombre y representacion de la firma Asoc. Mutual de Prestadores de Servicios Renales , el
responsable legal y el responsable técnico declaran bajo juramento cumplir con la Disposicion
236/26 para el producto médico declarado bajo el Numero de PM: 2112-11

Datos Caracteristicos del Producto Médico:

Nombre descriptivo: Juegos de Tubuladuras para Hemodialisis

Cddigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
11-225 Juegos de Tuberias para Hemodialisis

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): AMICAL
Regla de clasificacion Disposicion ANMAT N° 64/25: Regla 2
Clase de Riesgo:

Indicacién/es de uso: Los juegos de tubuladuras para hemodialisis se conectan con el dializador
al paciente en tratamiento de dialisis. Se puede utilizar con pacientes de cualquiera de los tipos
de dialisis.

Modelos: BLUOO1E, BLUOO2E, BLUOO3E, BLUOO4E, BLUOO5SE, BLUOOGE, BLUOO7E
Composicion cuali-cuanti porcentual exacta (si corresponde): N/A

Periodo de vida util: 3 afios

Condicioén de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Contiene latex: NO

Forma de presentacion: Caja master con 24 juegos de tubuladuras, Cada juego individual en
pouch estéril
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Método de esterilizacion: Oxido de etileno

Condicion de conservacién/almacenamiento (S| CORRESPONDE): Consérvelo a una
temperatura entre 0?~407?, en un ambiente interior bien ventilado con una humedad relativa que
no supere el 80%, sin gas corrosivo. Manténgalo alejado de productos quimicos y elementos
humedos

Nombre del fabricante: 1) Vital Healthcare Sdn .Bhd 2) Bain Medical Equipment (Guangzhou)
Co., Ltd.

Lugar de elaboracion: 1) PT 83718, Jalan Bestari 1A/KU7, Taman Perindustrian Kapar Bestari,
200 Kapar, Selangor, Malasia2) No. 10, Juncheng Road, Eastern Area, Economic &
Technological Development District, Guangzhou, 510760, China

El responsable legal y su responsable técnico son responsables de la veracidad de la
documentacion e informacién presentada y declaran bajo juramento que el producto médico , que
cumple y satisface con los Requisitos Esenciales de Seguridad y Desempefio (R.E.S.D.) previstos
por la Disposicion ANMAT N° 11467/24.

La empresa mantiene en su establecimiento y a disposicién de la autoridad sanitaria la
documentacion requerida por Disposicion ANMAT N°236/26, Disposicion ANMAT N°64/25 y
Disposicion ANMAT N° 9688/19.

Dr Carlos Alberto Bonanno Silvana Nota
Presidente Directora Técnica
Ampser Ampser
Firma del Responsable Legal Firme Responsable Técnico

La presente DECLARACION JURADA ha sido emitida de acuerdo con las previsiones del Decreto
892/25 y la Disposicion ANMAT N° 236/26, quedando en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (R.P.P.T.M.) a favor de Asoc. Mutual de Prestadores de
Servicios Renales bajo el numero PM 2112-11, siendo su vigencia hasta el 27 marzo de 2031

La presente DJ sera valida cuando sea escaneado su cédigo QR y verificada digitalmente a través
de la pagina de ANMAT. Asimismo, debera estar acompafiada de las disposiciones o DJ de
habilitacion enunciadas anteriormente.
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La validez del presente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.

N° Identificatorio Tramite: 76764

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-002218-26-2
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