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

NUmero de revision: 00

NUmero de PM:

647-273

Nombre Descriptivo del producto:

Balanzas bariatricas electronicas

Caddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS:

10-263 Balanzas, Electronicas

Clase de Riesgo:
Clase |

Marca de (los) producto(s) médico(s):

Detecto

Modelos (en caso de clase Il y equipos):

6876-Balanza digital bariatrica, con plataforma de 24"x24” y asiento, 600Ib x 0.2Ib/270kg x 0.1kg.;
6876KGEU-OIML EC-Balanza digital forma de silla, con asiento plegable, clase lll, 300kg x 0.1kg
0 350kg x 0.2kg.; 6876KGEU-VER-OIML EC-Balanza digital forma de silla, con asiento plegable,
clase lll, 300kg x 0.1kg o 350kg x 0.2kg.; 6800-Balanza digital bariatrica, portatil, con plataforma
de 24”"x24”, 1000Ib x 0.2Ib/450kg x 0.1kg.; 6800KG-Balanza digital bariatrica, de piso, portatil,
350kg.; 6B00KGEU- Balanza bariatrica discreta, clase lll, 300kg x 0.1kg o 350kg x 0.2kg.;
6800KGEU-VER-OIML EC- Balanza bariatrica discreta, clase Ill, 300kg x 0.1kg o 350kg x 0.2kg.;
684P-Balanza electronica de control de peso, 600Ib x 2lb.; 6854DHR-Balanza digital bariatrica,
con plataforma de 18"x14”, con tallimetro digital, 600Ib x 0.2Ib/270kg x 0.1kg.; 6854KGEUDHR-
OIML EC- Balanza digital bariatrica, con tallimetro digital, clase lll, 300kg x 0.1kg o 350kg x
0.2kg.; 6854KGEUDHR-VER-OIML EC- Balanza digital bariatrica, con tallimetro digital, clase lll,
300kg x 0.1kg o 350kg x 0.2kg.; 6855-Balanza digital bariatrica, con plataforma de 18"x14”, 600lb
x 0.2Ib/270kg x 0.1kg.; 6855KGEU- OIML EC- Balanza digital bariatrica, con indicador a nivel de
la cintura, clase lll, 300kg x 0.1kg o 350kg x 0.2kg.; 6855KGEU-VER-OIML EC- Balanza digital
bariatrica, con indicador a nivel de la cintura, clase lll, 300kg x 0.1kg o 350kg x 0.2kg; 6856-
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Balanza digital bariatrica, con plataforma de 247x24”, 1000Ib x 0.21b/450kg x 0.1kg.; 6856 KGEU-
OIML EC-Balanza digital bariatrica, con indicador a nivel de la cintura, clase lll, 300kg x 0.1kg o
350kg x 0.2kg.; 6856KGEU-VER-OIML EC- Balanza digital bariatrica, con indicador a nivel de la
cintura, clase Ill, 300kg x 0.1kg o 350kg x 0.2kg.; 6857DHR-Balanza digital bariatrica, con
plataforma de 24"x24”, con tallimetro digital, 1000lb x 0.2Ib/450kg x0. 1kg.; 6857KGDHR-Balanza
Detecto con tallimetro digital, 360kg x 0.2kg.; 6857KGEUDHR-OIML EC-Balanza digital
bariatrica, con indicador a nivel de la cintura y tallimetro digital, clase lll, 300kg x 0.1kg o 350kg x
0.2kg.; 6857KGEUDHR-VER-OIML EC- Balanza digital bariatrica, con indicador a nivel de la
cintura y tallimetro digital, clase Ill, 300kg x 0.1kg o 350kg x 0.2kg.; 6868-Balanza digital
bariatrica, con asiento y plataforma de 32"x 34", 1000Ib x 0.2Ib/450kg x 0.1kg; 6868KGEU-OIML
EC- Balanza digital bariatrica, con asiento plegable, y barra de sujecidon, clase Ill, 300kg x 0.1kg o
350kg x 0.2kg.; 6868KGEU-VER-OIML EC- Balanza digital bariatrica, con asiento plegable, y
barra de sujecion, clase lll, 300kg x 0.1kg o 350kg x 0.2kg. Accesorios: 7550-Balanza digital para
silla de ruedas, con soporte de pared y plataforma plegable, 1000Ib x 0.2lb.; 7550KGEU-OIML
EC- Balanza digital para silla de ruedas, con soporte de pared y plataforma plegable, clase I,
1000Ib x 0.2Ib.; 758-Indicador de peso digital econdémico.; 758C-Indicador de peso digital para
balanzas clinicas.; 758CS-Indicador de peso digital para balanzas clinicas, de acero inoxidable.;
758CSV-Indicador de peso digital para balanzas clinicas internacionales; DHR-Tallimetro digital,
DHRWM-Tallimetro digital para montaje en pared.; MHR-Tallimetro mecanico detecto para
balanza modelo PD300; MHRCM- Tallimetro mecéanico detecto en centimetros para PD300;
MLM-Dispositivo mecanico para la medicion de longitud; MV1-Analizador de peso digital para
balanzas; MV2-Analizador de peso digital internacional para balanzas.

Composicion cuali-cuanti porcentual exacta (si corresponde):

N/A

Indicaciéon/es autorizada/s:

Las balanzas son instrumentos de precision indicados para obtener el peso tanto en nifios como
en adultos.

Periodo de vida util (si corresponde):

N/A

Método de Esterilizacion (si corresponde):

N/A

Forma de presentacion:

Una unidad con sus accesorios.

Condicién de venta:

Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Nombre del fabricante:

CARDINAL SCALE MFG. CO

Lugar/es de elaboracion:
203 EAST DAUGHERTY, PO BOX 151, Webb City, MO USA 64870.
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En nombre y representacion de la firma PROPATO HNOS S.A.l.C, 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 III.B y III.C del Reglamento Técnico aprobado por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO
2004) y Disposicion ANMAT N° 727/13.

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

RIESGO
ENSAYO/VALIDACION/GESTION DE |[LABORATORIO/N® DE FECHA DE
RIESGO PROTOCOLO EMISION

N/A - -

El responsable legal y su responsable técnico son responsables de la veracidad de la
documentacion e informacion 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 Disposicion 727/13, 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 comercializacion y solicitar retiro del mercado de lo ya
autorizado e iniciar los sumarios que pudieran corresponder.

LUGAR Y FECHA: Argentina, 14 febrero 2018 ?
?ﬂ anmMat
DANIELE Gustavo Fabian
anMAlt CUIL 23225208689
Propato Hnos S.AAIC
Respgrjr%g §§|58693 Responsable Técnico
Firmas y Al Firmay Sello

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
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A.N.M.AT.

La presente DECLARACION DE CONFORMIDAD ha sido emitida de acuerdo con las
previsiones de la Disposicion ANMAT N° 727/13 y N°5706/17, quedando inscripta en el Registro
Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (R.P.P.T.M.) a favor de PROPATO
HNOS S.A.I.C bajo el nimero PM 647-273

Se autoriza la comercializacion del/los producto/s identificados en la presente declaracion de
conformidad en la Ciudad de Buenos Aires a los dias 14 febrero 2018 la cual tendra una vigencia
de cinco (5) afios a contar de la fecha.

?ﬂ anmot
MANENTI Mariano Pablo
anMat CUIL 23256388839

ABRIOLA Leticia Adriana
CUIL 27323186494

Direccion de Evaluaciéon de Registro Direccion Nacional de Productos Médicos
Firmay Sello Firmay Sello

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-000930-18-9

/%

anMat

BRADLEY Patricia Cecilia
CUIL 27119870548
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