ANO 2022 "LAS MALVINAS SON ARGENTINAS"

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

DECLARACION JURADA DE REVALIDA

DISPOSICION ANMAT N° 9688/2019
N° rev: 136-171#0001

En nombre y representacion de la firma Corpomedica SA , 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: 136-171

Disposicion autorizante N° 7843/16 de fecha 20 julio 2016
Disposiciones modificatorias y revalidas N°: DC de Modificacion tramitada por Expediente 1-
0047-3110-009331-21-7

Datos Caracteristicos del Producto Médico:

Nombre descriptivo: Sistema de capsula endoscépica.

Cddigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
15-748 Camaras, Endoscopicas

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Omom
Clase de Riesgo: I

Indicacidn/es autorizada/s: Este producto permite el diagndstico de enfermedades del tracto
gastrointestinal, en especial para los casos que figuran a continuacion:

» Sangrado Gl oscuro o anemia ferropénica

» Sospecha de enfermedad de Crohn

» Sospecha de tumor de intestino delgado

* Monitoreo de sindrome de polipo de intestino delgado

» Sindrome de indigestion dudoso o incontrolable (enfermedad celiaca, etc.)

* Examinacion de deficiencia en la mucosa del intestino delgado, relacionada con el uso de
drogas antiinflamatorias no esteroideas.

* Pacientes que tienen la necesidad de descartar clinicamente enfermedades del intestino
delgado.

Advertencia: los pacientes con pdlipos o tumores de intestino delgado pueden tener
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obstrucciones que impidan la expulsion de la capsula, necesitando una cirugia para su
extraccién. Por lo tanto, el procedimiento debe estar consensuado con pacientes que sean aptos
para cirugia.

Modelos: JS-ME-I

Periodo de vida util: El tiempo de almacenamiento de la capsula es de 14 meses.
La bateria del grabador tiene una vida util de 500 usos o dos afos, cuando debera reemplazarse.

Condicioén de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencion de la materia prima de origen bioldgico: n/a

Forma de presentacion: Unitaria

Método de esterilizacion: 6xido de etileno

Nombre del fabricante: Chongging Jinshan Science & Technology (Group) Co. Ltd.

Lugar de elaboracion: N° 18 Nishang Road, LiangLu Industrial City, Yubei District, Chongqing,
401120, PR China

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 disposicién de la autoridad sanitaria la
documentacion requerida por disposicion ANMAT N° 2318/02 y 9688/19

Responsable Legal Responsable Técnico
Firma y Sello Firma y Sello

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 Corpomedica SA bajo el
numero PM 136-171 siendo su nueva vigencia hasta el 20 julio 2026
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Instituto Na&éaEHd Masislaibadiedicos ANMAT
CUIL a4 {8846

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 emisién: 08 septiembre 2022

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

N° ldentificatorio Tramite: 32282

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-005656-21-5
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MIRANDA Maria Sol
CUIL 27351608256
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anMaAt anmat
MEAZZA Daniela Flavia YENIDJEIAN Pedro Adolfo
CUIL 23298015404 CUIL 20162585550
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