2024 - ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA
LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

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

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

Numero de revision: 2220-246#0001
Numero de PM:

2220-246

Nombre Descriptivo del producto:

Sistema bomba de alimentacién enteral

Caddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS:

13-209 Bombas, para Alimentacion Enteral

Clase de Riesgo:
Clase Il

Marca de (los) producto(s) médico(s):

Kangaroo

Modelos (en caso de clase Il y equipos):

Conjuntos de alimentaciéon OMNI Kangaroo

1.B5FD — Conjunto de alimentacién Omni Kangaroo de 500 ml

2.B10FD — Conjunto de alimentacion Omni Kangaroo de 1000 ml

3.B5FF — Conjunto de alimentacion Omni Kangaroo de 500 ml con bolsa de chorro
4.B5FD — Conjunto Entelli Omni Kangaroo de 500 ml

5.B10FD — Conjunto Entelli Omni Kangaroo de 1000 ml

6.E5FF — Conjunto Entelli Omni Kangaroo de 500 ml con bolsa de chorro

7.B10FF — Conjunto de alimentacion Omni Kangaroo de 1000 ml con bolsa de chorro
8.E10FF — Conjunto ENtelliSet Omni Kangaroo de 1000 ml con bolsa de chorro
9.BSPFF — Conjunto de punta ENPlus Omni Kangaroo con bolsa de chorro
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10.ESPFF — Punta ENPIlus de conjunto ENtelliSet Omni Kangaroo con bolsa de chorro
11.E5FDR — Conjunto ENtelliSet de formula espesa Omni Kangaroo de 500 ml

12.E5FFR — Conjunto ENtelliSet de férmula espesa Omni Kangaroo de 500 ml con bolsa de
chorro

13.E10FDR — Conjunto ENtelliSet de féormula espesa Omni Kangaroo de 1000 ml
14.E10FFR — Conjunto ENtelliSet de férmula espesa Omni Kangaroo de 1000 ml con bolsa de
chorro

15.ER100 — Conjunto ENtelliSet con bureta Omni Kangaroo

Bomba y accesorios de alimentacion enteral OMNI Kangaroo

16.385400 — Bomba de alimentacion enteral OMNI Kangaroo

17.485400 — Bomba de alimentacion enteral OMNI Kangaroo

18.384491 — Cable de energia Kangaroo con adaptador

19.384492 — Abrazadera de soporte ajustable Kangaroo

Composicion cuali-cuanti porcentual exacta (si corresponde):

N/A

Indicacién/es autorizada/s:

La bomba de alimentacién enteral Kangaroo OMNI™ con los juegos de alimentacion Kangaroo
OMNI™ estan indicados para nifios/adolescentes y adultos que no pueden fisicamente comer ni
tragar o que no pueden obtener una nutricion suficiente a través de la comida y la deglucion.

Periodo de vida util (si corresponde):

La bomba tendra una vida util de 5 anos.
Set de alimentacién tendra una vida util de 24 horas.

Método de Esterilizacion (si corresponde):

N/A

Forma de presentacion:

Bomba y accesorios de alimentacion enteral OMNI Kangaroo por unidad

Conjuntos de alimentaciéon OMNI™ Kangaroo

B10FD, E10FF, E5FDR, E10FDR, E10FFR por unidad

BSFD, B5FF, E5FD, E10FD, ESFF, B10FF, BSPFF, ESPFF, ESFFR por 30 unidades

Condicién de uso:

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante:

1. Cardinal Health (Kenmex Medical Specialties) (Modelos 1 al 15)
2. Cardinal Health 200, LLC (Modelos 1 al 19)
3. Jabil Circuit Singapore Pte Ltd (Modelos 16 al 19)

Lugar/es de elaboracién:

1. CALLE 9 SUR 1113 CUIDAD INDUSTRIAL TIJUANA, Baja California MEXICO 22444
2. 3651 Birchwood Drive Waukegan, IL ESTADOS UNIDOS 60085

3. 16 Tampines Industrial Crescent Singapore, Central Singapore SINGAPORE 528604
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En nombre y representacion de la firma Suizo Argentina SA. , 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 III.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

LABORATORIO
/IN° DE
PROTOCOLO

FECHA
DE
EMISIO
N

1.EN ISO 13485
EN ISO 14971

EN 1SO 10993-1
ISO 11135

EN I1SO 15223-1
EN I1SO 20695

EN I1SO 80369-1
EN I1SO 80369-3
EN 1SO 80369-20
EN IEC 60601-1
EN IEC 60601-1-1
EN IEC 60601-1-2
EN IEC 60601-1-6
EN IEC 60601-1-8
EN IEC 60601-1-11
EN IEC 60601-2-24
IEC 62304

EN IEC 62366-1
IEC 60529

EN ISO 3747

EN ISO 22088-3
EN I1SO 13485

EN I1SO 20417

EN I1SO 11607-1

N/A

N/A

PM Nanero: 2220- 246 Péagina 3 de 6

Pagina 3 de 6

A

El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



EN ISO 11607-2
MEDDEV 2.7 1

2.ENISO 14971
EN I1SO 10993-1
MEDDEYV 2.7.1

N/A

N/A

3.3.a)b)e)EN ISO 14971
3.c)d)EN ISO 14971
EN 62366-1

3.f)EN ISO 14971
EN 62366-1

EN ISO 11607-1
EN ISO 11607-2
EN ISO 20417

ISO 15223-1

EN ISO 80369-1

EN ISO 80369-3
EN ISO 80369-20

N/A

N/A

Z.a)b)C)EN 1SO 14971
EN 62366-1

EN 1SO 11607-1

EN ISO 11607-2

EN ISO 20417

ISO 15223-1
MEDDEV 2.7.1

N/A

N/A

5.2)b)EN ISO 14971
EN ISO 62366-1

EN ISO 11607-1

EN ISO 11607-2
ISO 15223-1

EN ISO 20417

N/A

N/A

6.EN 1ISO 14971
EN ISO 15223-1
EN 1SO 10993-1
EN ISO 11607-1
EN ISO 11607-2
EN 62366-1

EN ISO 20417
EN 1SO 20695
MEDDEV 2.7.1

N/A

N/A

7.EN 1ISO 14971
EN ISO 11607-1
EN ISO 11607-2
EN ISO 15223-1
EN ISO 20417

EN I1SO 62366-1
EN I1SO 60601-1
EN IEC 60601-1-1
EN IEC 60601-1-6
EN IEC 60601-1-11
EN IEC 60601-2-24

EN ISO 20695

N/A

N/A
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8.EN ISO 14971

MEDDEV 2.7 1 N/A N/A

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.

LUGAR Y FECHA: Argentina, 07 junio 2024

Responsable Legal Responsable Técnico
Firma y Sello Firma y Sello

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 Suizo Argentina SA. bajo el numero
PM 2220-246

Se autoriza la comercializaciéon del/los producto/s identificados en la presente declaracion de
conformidad en la Ciudad de Buenos Aires a los dias 07 junio 2024 la cual tendra una vigencia
de cinco (5) afios a contar de la fecha.
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TERRIZZANO Maria Lorena
CUIL 23242965604

Instituto Nacional de Productos Médicos
Firma y Sello
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Caodigo "N°rev legajo#version” vigente a partir de 07/02/22, reemplaza la anterior codificacion.
La validez del presente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-003119-24-3
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SCHUGURENSKY Gabriel Ernesto
CUIL 20201785767
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FAUR Mariana Debora
CUIL 27253174175
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