2025 - ANO DE LA RECONSTRUCCION DE LA
NACION ARGENTINA

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

ANEXO Il
DECLARACION DE CONFORMIDAD DE MODIFICACION — PM CLASE I-lI

Numero de revision: 1074-821#0004

Fecha de Emision de la Declaracion revision 00-Disposicion Autorizante o su revalida:
27/02/2025

Numero de PM:

1074-821

Nombre Descriptivo del producto:

sistema portatil y digital para la captura de imagenes de ultrasonido de diagndstico.

Caddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS:

15-976 - Sistemas de Exploracion por Ultrasonido, de Uso General

Clase de Riesgo:
Clase Il

Marca de (los) producto(s) médico(s):

Siemens Healthineers

Modelos (en caso de clase Il y equipos):

Acuson Redwood y sus transductores: 4V1, 5V1, 8V3, 10V4, 10L4, 14L5, 18L6, 5C1, 9C3, V5Ms,
CW2, CW5, 9EC4, 7VC2, 9VE4, 18H6, 9C2

Composicion cuali-cuanti porcentual exacta (si corresponde):

N/A

Indicacién/es autorizada/s:
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Proporcionar imagenes del interior del cuerpo por parte de un profesional de la salud
debidamente capacitado en un entorno clinico para las siguientes aplicaciones: Fetal, Abdominal,
Pediatrica, Partes pequerias, OB/GYN (util para visualizacion de los ovarios, foliculos, utero y
otras estructuras pélvicas), aplicaciones cardiacas para adultos, pediatricas y neonatales,
pélvicas, cefalicas para adultos/neonatales, vasculares, musculoesqueléticas,
musculoesqueléticas superficiales y vasculares periféricas.

Los sistemas también brindan la capacidad de medir estructuras anatémicas y de calculo que
junto con otros datos médicos pueden utilizarse para fines de diagnostico clinico.

Periodo de vida util (si corresponde):

10 anos

Método de Esterilizacion (si corresponde):

N/A

Forma de presentacion:

por unidad

Condicién de uso:

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante:

1) Siemens Medical Solutions USA, Inc. (para Acuson Redwood y todos los transductores)

2) Plexus Manufacturing Sdn. Bhd. (para Acuson Redwood y todos los transductores)

3) Siemens Healthcare s.r.o. (para Acuson Redwood y todos sus transductores)

4) Siemens Healthineers Ltd. (para los transductores del Acuson Redwood: 4V1, 5V1, 8V3, 10V4,
10L4, 14L5, 18L6, 5C1, 9C3, 9C2, V5Ms)

5) TransducerWorks, LLC . (para los transductores del Acuson Redwood: CW2, CW5)

6) Konica Minolta Technoproducts Co., Ltd . (para los transductores del Acuson Redwood: 9EC4,
9VE4, 7VC2)

7) VERMON (para los transductores del Acuson Redwood: 18H6)

Lugar/es de elaboracion:

1) 22010 S.E. 51 st Street, Issaquah, WA 98029, USA

2) Plot 87, 88 & 89 Lebuhraya Kampung Jawa, 11900 Bayan Lepas, Pu lau Pinang, Malasia
3) Panattoni Park Kosice Airport, ul. Andreja Kvasa 5 04017 Kosice-Barca, Eslovaquia

4) 2nd & 3rd Venture Building Pohang Technopark, 394, Jigok-ro, Nam-gu, Pohang-si
Gyeongsangbuk-do, Republica de Corea

5) 2821 Earlystown Rd. Centre Hall, PA, 16828 USA

6) 2-2-1 Hirosedai, Sayama-shi, Saitama, 350-1328, Japon.

7) 180, rue du General Renault BP 3813 FR-37038 TOURS CEDEX, Francia

En nombre y representacion de la firma Siemens Healthcare SA | 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 Desempefio de Productos
Médicos por la Disposicion ANMAT N° 11467/24, que cumplen y se encuentra a disposicion de la
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Autoridad Sanitaria la documentacion técnica que contenga los requerimientos solicitados en el
Apéndice IV y V del Anexo del Reglamento Técnico aprobado por Disposicion ANMAT N° 64/25 y

Disposicion ANMAT N° 9688/19.

CUMPLIMIENTO DE REQUISITOS ESENCIALES DE SEGURIDAD Y DESEMPENO.

DISPOSICION ANMAT N° 11467/24 Y GESTION DE RIESGO

ENSAYO/VALIDACION/GESTION DE RIESGO

LABORATORI
O/N° DE
PROTOCOLO

FECH
A DE
EMISI
ON

1- EN ISO 13485

EN ISO 14971

EN 60601-1

EN 60601-1-2

EN 60601-2-37

FDA Guia para Ultrasonido implementada en4835075
AOP & Manejo de Temperatura
EN 62359

EN 62304

EN 60601-1-6

EN 62366-1

MEDDEYV 2.7 1

2- EN ISO 14971
EN I1SO 13485 (cl. 7.1)
MEDDEV 2.7 1

3-

EN ISO 13485 (cl. 4.1.2, 7.1) (cl. 8.5)
EN ISO 14971

EN 62304 (cl. 7)

MEDDEYV 2.12/1

4- EN I1SO 14971
EN I1SO 13485 (cl. 7.1)
EN 60601-1
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EN 62304 (cl.7) (cl. 7.2)
EN ISO 13485 (cl. 7.2.1b), d), 7.2.2d), 7.3.4d))
EN 1041

EN ISO 15223-1 (cl. 5.4)

5- EN ISO 14971
EN ISO 13485(cl. 7.2.1b), 7.2.2d))
EN 60601-1(cl. 4, 5, 7.9.1)
(clause 7.2.17,7.9.3.1, 15.3.7)
EN 60601-1-6

EN 62366-1

MEDDEV 2.7.1

6- EN ISO 14971
EN ISO 13485(cl. 4.2.4, 4.2.5,7.2.1.),
7.3.6,7.3.7,7.5.11)

EN 60601-1-6

EN 62366-1

MEDDEV 2.7.1

EN 62304

EN 1041

EN ISO 15223-1 (cl. 5.4)

7-
EN ISO 13485 (cl. 4.2.3.c, 7.5.11)

EN I1SO 14971

EN 60601-1 (cl. 7.2.17,7.9.3.1, 156.3.7)
EN 60601-1-6

EN 62366-1

ISTA 2A 0 2B

8- EN ISO 14971

EN 60601-1-6

EN 62366-1

EN 60601-1 (clause 7.2.17)
MEDDEV 2.7.1

10-

EN ISO 14971

EN 60601-1 (cl. 11.2, 11.3, 13.1.2) (cl. 9.8) (cl. 11.6.6., 11.6.7.)
(cl. 6.3, 11.6.5)

UL 94

RoHS

REACH

EN ISO 10993-1

Protocolo de fiabilidad (durabilidad
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EN 60601-1-6

EN 62366-1

EN 60601-2-18 (cl.201.9.3)
EN ISO 13485 (cl. 7.3.8)
EN ISO 17664

11-
EN ISO 14971

EN ISO 10993-1

EN 60601-1 (cl. 6.3, 7.2.9, 11.6.5,
15.4.7.3) (cl. 9.2, 9.3, 9.8) 1(cl. 9.4, 12.2)
EN 60601-1-6

EN 62366-1

EN ISO 17664

EN ISO 13485

14-

Guia de la FDA (ucm0Q77272)

QR 25

IEC/TR 80001-2-2

EN 60601-1 (cl. 6.3, 11.2.2, 11.6,
11.6.1)

EN 60529

EN ISO 14971

EN 80001-1

EN 60601-1 (cl. 5.3) cl. 9.1, 16 esp. 16.3, 16.5,
16.6, 16.8, 16.9.1)

EN 60601-1-2 (esp. cl. 8.10)

EN 60601-1-6

EN 62366-1

EN 60601-1 (cl. 8.1, 9.1, 1.1, 11.2,
11.8,12.4,13.1, 13.2, 15.3, 15.4,
15.5.3, 16.5, 16.6, 16.8)

EN ISO 12052 (DICOM)

EN 15223-1

EN 1041

EN 62304 (cl. 5.3.2, 5.3.6, 5.4.3)
EN 60601-2-37

Guia de la FDA para ultrasonidos aplicada en 4835075 AOP y
gestion de la temperatura

| EN 15223-1EN 1041

EC 62359

EN 80001-1

15-

EN 60601-1 (cl. 7.9.3.1, 12.1)

EN 60601-2-37

Guia de la FDA para ultrasonidos aplicada en 4835075 AOP y
gestion de la temperatura
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IEC 62350
EN 60601-1 (cl. 7.4.3)
EN 1041

16-

EN ISO 14971

EN 60601-2-37

Guia de la FDA para ultrasonidos aplicada en 4835075 AOP y
gestion de la temperatura

IEC 62359

ISTA2A 0 2B

EN 60601-1-2

EN 60601-1-6

EN 62366-1

EN 1041

EN 60601-1 (cl. 10.3, 10.4, 15.4.6,
15.4.7)

EN 60601-2-37

17-
EN ISO 14971

EN 60601-1 (cl. 14)
EN 62304

QR 25

EN 60601-1-6

EN 62366-1

18-

EN ISO 14971

EN 60601-1

EN ISO 10993-1

EN 62304

EN 60601-1-2 (cl. 7)

Guia de la FDA (ucm0Q77272)
EN 60601-1-2 (cl. 8)

EN 60601-1 (cl. 6.2,7.2.10, 7.9, 8, 13.1,
13.2, 16.6)

EN 62304 (5.2.2, C.4.6 Tabla
QR 25

20-

EN ISO 14971

EN 60601-1 (cl. 9.6, 9.8.1) (cl. 9.6) (cl. 8.1, 8.2, 8.4, 8.5, 8.6,
8.7,8.11.3,9.7)

EN 60601-1-6

EN 62366-1

EN 60601-2-37

Guia de la FDA para ultrasonidos aplicada en 4835075 AOP y
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gestion de la temperatura
IEC 62359

21-

EN 60601-1 (cl. 15.4.2, 15.4.4, 15.4.6,
15.4.7)

EN 60601-2-37

Guia de la FDA para ultrasonidos aplicada en 4835075 AOP y
gestion de la temperatura

IEC 62359

60601-1-2 (cl. 7)

EN 60601-1-2 (cl. 7)

EN 60601-1-6

EN 62366-1

23-

EN ISO 14971

EN 60601-1

EN ISO 15223-1
EN 1041

EN 60601-1-6

EN 62366-1

EN 60601-1 (cl. 7.2.2, 7.2.4, 72.2.4.), (cl. 7.9.1, 7.9.2) (cl. 7.6)
7.2.5,7.9)

EN ISO 15223-1
EN 1041

EN 62304 (cl. 7.2.1)
GD21 A4

QR1

El responsable legal y su responsable técnico 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 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.

LUGAR Y FECHA: Argentina, 29 julio 202 ,i
anMalt

GOBET Maria Gabriela

CUIL 23168944284

Responsable Legal
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Firma y Sello Firma y Sello

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

La presente DECLARACION DE CONFORMIDAD ha sido emitida de acuerdo con las previsiones
de la Disposicion ANMAT N° 9688/19, quedando inscripta la modificacion en el Registro Nacional
de Productores y Productos de Tecnologia Médica (R.P.P.T.M.) a favor de Siemens Healthcare
SA bajo el numero PM 1074-821 en la Ciudad de Buenos Aires a los dias 29 julio 2025

Se autoriza la comercializacion del/los producto/s identificados en la presente declaracién de
conformidad, la cual mantendra la vigencia que consta en la Declaracién inicial revision 00 o
Disposicion Autorizante o su revalida.

? b on?ﬂ,?ot

anmMalt TERRIZZANO Maria Lorena
BODNAR Andrea Veronica CUIL 23242965604
CUIL 27254978472
Direccion de Evaluacion de Registro Instituto Nacional de Productos Médicos

Firma y Sello Firma y Sello

anmat ? b

OCAMPO Sebastian Alejandro QNMAL o _

CUIL 20263321732 ABRIOLA Leticia Adriana

CUIL 27323186494

Caddigo "N°rev legajo#version” vigente a partir de 07/02/22, reemplaza la anterior codificacion.
La validez del presente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-002343-25-1
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