Ministerio de Salud
Secretaria de Regulacion y Gestion Sanitaria
ANMA.T.

2018 - ANO DEL CENTENARIO DE LA
REFORMA UNIVERSITARIA

DECLARACION DE CONFORMIDAD DE MODIFICACION — PM CLASE Il - IV

Nombre Descriptivo del producto:

Set Funcionalmente Cerrado para Leucocitos

Marca:

Terumo BCT
Numero de PM:

929-56

Disposicion Autorizante o revalida: 1-47-20601-13-8

Expediente de Autorizacién original: 1-47-19084-08-4

MODIFICACIONES SOLICITADAS

DATOA |DATOS
MODIFICA |AUTORIZAD |MODIFICACION/RECTIFICACION AUTORIZADA
R (0 1]

Roétulos: Condicidon de conservacion: Temperatura de
Rétulos y/o [Segun almacenamiento a largo plazo:0°Ca35°C
instruccion [Disposicién N°|Instrucciones de Uso: Advertencias y Precauciones;
es de uso [7267/16 Condicion de conservacion: Temperatura de

almacenamiento a largo plazo: 0°Ca35°C
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CUMPLIMIENTO DE R.E.S.E. DISPOSICION ANMAT N° 4306/99 Y GESTION DE

RIESGO
LABORATORIO/| =CHA
ENSAYO/VALIDACION/GESTION DE RIESGO N° DE EMISIO
PROTOCOLO N

R1
ISO 13485:2012
ISO 14971:2009 Application of Risk Management to medical [NA NA
devices.
IEC 62366: 2015
R2
Requisito 2.
EN ISO 14971:2007(E), Application of Risk Management to
Medical Devices NA NA
EN ISO 62366:2015 Medical devices Application of usability
engineering to medical devices
EN ISO 10993 series, Biological Evaluation of Medical Devices
(indicate applicable sections in series).
R3
EN 1041:2008, Information Supplied by the manufacturer with
medical devices
EN 980:2008, Graphical Symbols for Use in the Labelling of

: : NA NA
Medical Devices
EN ISO 15223-1:2012, Medical devices -- Symbols to be used
with medical device labels, labeling and information to be
supplied — Part 1: General Requirements
R4
1SO 14971:2007, NA NA
R5
ISTA-2A - 2008 NA NA
R6
ISO 14971:2007
6A Demonstration of conformity with the essential NA NA
requirements must include a clinical evaluation in accordance
with Annex X.
R7
7.1. EN ISO 10993 series, EN 3826-1:2013,
7.2. EN ISO 10993-7:2008
7.3. EN ISO 10993 series NA NA
7.4. N/A
7.5. EN 15986: 2011
7.6. ISTA 2A: 2011; EN ISO 11607, 2006,
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7.7.1EC 61010-1: 2010

13.3. EN 980:2008
13.4. None
13.6. None

R8

8.1. None

8.3. None NA NA
8.4. EN ISO 11135-1:2007,

8.5.1SO 14644-1:2000; 1ISO EN 3826-1:2003,

R9

9.1.1SO 594-1; ISO 594-2; ISO 1135-4; ISO 8536-4; EN ISO |NA NA
14971:2007

R13

13.1. EN 1041: 2008 ?

13.2. EN 980:2008, NA NA

El responsable legal y su responsable técnico en nombre y representacion de la firma Terumo
BCT Latin America S.A., declaran bajo juramento lo antes declarado y 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 documentacién 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 informacién 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.

Firma del Responsable Técnico

Firma del Representante Legal

Habiéndose cumplimentado con lo previsto en la Disposicion ANMAT N° 5706/17, se
autoriza las modificaciones solicitadas.

LUGAR Y FECHA: Argentina, 18 junio 2018
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MANENTI Mariano Pablo
onmo CUIL 23256388839

Direcciéon de E%%%@@%?ﬁ%%%ca Direccion Nacional de Productos Médicos de
Productos Médicos ANMAT Productos Médicos ANMAT

Firma y Sello Firma y Sello

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-003152-18-0
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anmMat

ABRIOLA Leticia Adriana
CUIL 27323186494

/%

aonMat

MIRANDA Maria Sol
CUIL 27351608256

/% /a

anMat anmMat
MANGINI Juan Alberto SERVIA Gladys Del Valle
CUIL 20262744710 CUIL 27312615202
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