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

DECLARACION DE CONFORMIDAD DE MODIFICACION — PM CLASE Il - IV

Nombre Descriptivo del producto:

Sistema para autotransfusion

Marca:

Fresenius Kabi

Numero de PM:

648-74
Disposiciéon Autorizante o revalida: 1448/2016

Expediente de Autorizacion original: 1-47-14350-10-9

MODIFICACIONES SOLICITADAS

DATO A
MODIFIC |[DATOS AUTORIZADOS |MODIFICACION/RECTIFICACION AUTORIZADA
AR
Nombre |1) Fresenius Kabi AG 1) Fresenius Kabi AG

del 2) Fresenius HemoCare |2) Fresenius HemoCare Netherlands B.V.
fabricante |Netherlands B.V. 3) Fenwal International Inc.
Lugar de [1) 61346 Bad Homburg, [1) 61346 Bad Homburg, Alemania
Elaboracio|Alemania 2) Runde ZZ 41, 7881 HM Emmer-Compascuum,
n 2) Runde ZZ 41, 7881 HM |Paises Bajos
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Emmer Compascuum,
Paises Bajos

3) Carretera Sanchez Km 18.5, Parque Industrial
Itabo, Zona Franca Ind. de S.C., Haina, Republica
Dominicana

Formas
de
presentaci
on

1 unidad por empaque

9005101 = x1 y caja x8
9108411 = x1 y caja x8
9108471 = x1 y caja x8
9108481 = x1 y caja x20

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

RIESGO

ENSAYO/VALIDACION/GESTION DE RIESGO N° DE

FECHA
DE
EMISIO
N

LABORATORIO/

PROTOCOLO

1. NEN-EN-ISO 13485
NPR-CEN-ISO-TR 14969
NEN-EN-ISO 14971
NEN-EN-ISO 11135
DT-QM-002

SOP 12-384

ANSI/AAMI AT6

2. Ver 1

3. MDD 93/42/EEC modificado por 2007/47/EC

NEN-EN-ISO 14971
CL-MD-006

4. SOP 12-384

MDD 93/42/EEC modificado por 2007/47/EC

NEN-EN-ISO 14971
CL-MD-006

5. SOP 12-384

NEN-EN-ISO 11135
ANSI/AAMI AT6
NEN-EN-ISO 14971
CL-MD-006

6. NEN-EN-ISO 14971
6a. CL-MD-006

7.1. NEN-EN-ISO 14971
NEN-EN-ISO 10993

MDD 93/42/EEC modificado por 2007/47/EC

7.2. NEN-EN-ISO 14971
NEN-EN-ISO 10993
NEN-EN-ISO 11135

7.3. MDD 93/42/EEC modificado por 2007/47/EC

NEN-EN-ISO 14971
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7.4. N/A

7.5. NEN-EN-ISO 14971

NEN-EN-ISO 10993

MDD 93/42/EEC modificado por 2007/47/EC
NEN-EN-ISO 11135

7.6. NEN-EN-ISO 14971
NEN-EN-ISO 10993
NEN-EN-ISO 11135

8.1. SOP 12-102
NEN-EN-ISO 11135
NEN-EN-ISO 14971
DT-QM-002

8.2. N/A

8.3. SOP 12-384

ANSI/AAMI AT6

MDD 93/42/EEC modificado por 2007/47/EC
NEN-EN-ISO 11607-1 /11607-2

8.4. NEN-EN-ISO 11135

8.5. N/A
8.6. N/A
8.7. N/A

9.1. NEN-EN-IEC 62366

9.2. NEN-EN-ISO 14971
Ver 9.1

9.3. N/A
10. N/A
11. N/A

13.1. NEN-EN 1041

ISO 780

NEN-EN-ISO 15223-1

NEN-EN 799

NEN-EN-ISO 3826-2

NEN-EN 15986

MDD 93/42/EEC modificado por 2007/47/EC
21 CFR Parte 801

13.2. ISO 780
NEN-EN-ISO 15223-1
NEN-EN-ISO 3826-2
NEN-EN 15986

13.3. excepto g-h-I

NEN-EN 1041

ISO 780

NEN-EN-ISO 15223-1

NEN-EN-ISO 3826-2

MDD 93/42/EEC modificado por 2007/47/EC
21 CFR Parte 801

13.4. NEN-EN 1041

13.5. NEN-EN 1041
NEN-EN 799

13.6. excepto d-e-h-i-j-I-m-n-o-p
NEN-EN 1041
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[MIDD 93/42/EEC modificado por 2007/47/EC [ [ |

El responsable legal y su responsable técnico en nombre y representacién de la firma Fresenius
Kabi S.A., declaran bajo juramento lo antes declarado y 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 Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004) y 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.

? b on?mﬁot

anmat . GIANGRIEGO Rosana Claudia
DERDERIAN Claudia CUl 7
Firma d@URe23pR08abIE7Décnico Eimhd o%(?%géﬁ%sentante Legal

Habiéndose cumplimentado con lo previsto en la Disposicion ANMAT N° 9688/19, se
autoriza las modificaciones solicitadas.

LUGAR Y FECHA: Argentina, 05 enero 2022 ?’,
anMat
,, R1ZZ0O Marcela Claudia

CUIL 27169736184

anMAlt
BODNAR Andrea Veronica
Direccion de EvellhazZictp48 RBddidtro de Instituto Nacional de Productos Médicos de
Productos Médicos ANMAT Productos Médicos ANMAT
Firmay Sello Firmay Sello
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La validez del presente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-009073-21-6

/%

anMaAt

ABRIOLA Leticia Adriana
CUIL 27323186494
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