"2020 - ANO DEL GENERAL MANUEL BELGRANO"

Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
A.N.M.A.T.

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

Ndmero de revision: 00

Nimero de PM:

1761-76

Nombre Descriptivo del producto:

-Termémetro infrarrojo sin contacto

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS:

14-036 - Termémetros, infrarrojos

Clase de Riesgo:
Clase I

Marca de (los) producto(s) médico(s):

Berrcom

Modelos (en caso de clase Il y equipos):

JXB-178

Composicion cuali-cuanti porcentual exacta (si corresponde):

No corresponde

Indicacién/es autorizadals:

Esta destinado a la medicién de la temperatura corporal en la frente de personas de todas las

edades, sin tomar contacto directo con la piel. Producto inscripto en el contexto a la emergenci
sanitaria por Covid 19 /
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Periodo de vida util (si corresponde):

No aplica

Método de Esterilizacion (si corresponde):

No aplica

Forma de presentacion:

Por unidad

Condicion de uso:

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante:

Guangzhou Berrcom Medical Device Co., Lid.

Lugar/es de elaboracion:
Ruta Huanzhen xi N°38, Pueblo de Dagang, Nansha Guangzhou, Guangdong, China 511470.

En nombre y representacion de la firma IMPLANTES CLP 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 I11.B y 1II.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 ,
{ X
LABORATORI EECHA
ENSAYO/VALIDACION/GESTION DE RIESGO OIN° DE EMISIb
PROTQCOLO N 5
1, \
EN60601-1 NA NA colrado
1SO14971 ko) 2o
Herr\i\én Tprf;ldo \\ \\
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2.
EN ISO 14971
3.
EN 60601-1
4.
EN ISO 14971
5.

1S014971

EN ISO 15223
6.
EN 1SO14971

741.

EN I1SO 10993-1
7.2,

EN ISO 14971

7.5

N/A

7.4.

N/A

8.1.

EN ISO 14971

8.2.

N/A

8.3.

N/A

8.4.

N/A

8.5.

N/A

8.6.

EN 1SO15223-1

EN ISO 60601-1-11
8.7.

N/A

9.1.

N/A

9.2.

EN 60601-1

ISO 14971

9.3.

EN 1S014971

EN ISO 15223-1
10. 1
IEC60601-1 |
IEC80601-1
10.2 |
IEC80601-2-30
EN60445

11.1.

N/A

112,
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N/A

11.3.

N/A

11.4.

N/A

41.8-

N/A

12.1.
ISO14971
IEC62304
12.2.
IEC60601
12.3.

N/A

12.4.

N/A

12.5.

EN 60601-1-2
12.6.

EN ISO14971
IEC60601-1
12.7.1.

EN 1SO14971
IEC60601-1
12.7.2.

N/A

12.7.3.

EN 1SO14971
IEC60601-1
12.7.4.

EN 1SO14971
IEC60601-1
12.7.8.

EN ISO14971
IEC60601-1
12.8.

N/A

12.9.
IEC60601-1

EN ISO 15223-1

El responsable legal y su responsable técnico son responsables de la veracidad de la
documentacién e informacion presentada y declaran bajo juramento mantener en su
establecimiento y a disposicion de la autoridad sanitaria la docun)en't'acién alli declarada y la que
establece la Disposicion 9688/19, bajo apercibimiento de lo que establecela Ley N2 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 documentacién, la Administracién Nacional
podra suspender, cancelar, prohibir la comercializacion y solicitar retiro del metcado de lo ya
autorizado e iniciar los sumarios que pudieran corresponder. ; “\ '

\ Fam»\a utico
MNAN02Y
PM Namero: 1761-76 4dgina 4 de 6

Péagina 4 de 6

77

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



LUGAR Y FECHA: Argentina, 02 julio 2020

0 rorted
\—\eﬂ‘::ao'eu\'\of\’
F;.N- AT 9?'
\
Responsable Legal Respongable Técnico
Firma y Sello Firma y Sello

Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
AN.M.A.T.

La presente DECLARACION DE CONFORMIDAD ha sido emitida de acuerdo con las previsiones
de la Disposicién 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 IMPLANTES CLP SRL bajo el
numero PM 1761-76

Se autoriza la comercializacién del/los producto/s identificados en la presente declaracién de
conformidad en la Ciudad de Buenos Aires a los dias 02 julio 2020 la cual tendra una vigencia de

cinco (5) afios a contar de la fecha.
? b |

anMat
RIZZO Marcela Claudia

y CUIL 27169736184
b_

aonMmat

BODNAR Andrea Veronica
CUIL 27254978472

Direcciéon de Evaluacién de Registro Instituto Nacional dé Productc;"s'»Médicos
Firma y Sello Firma y Sello 10«&9
X AL Yo

\ s

\
N\
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Hernan Torra& \\ |
Farmacéutico \ <\
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La validez del presente documento debera verificarse mggiinte el codigo QR.

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-31 10-003028-20-1

/a

anMaAt

BRADLEY Patricia Cecilia
CUIL 27119870548

/%

anMmat
,, ABRIOLA Leticia Adriana
CUIL 27323186494
aonMmat

ALVAREZ Maria Luz
CUIL 27329883073
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