2025 - ANO DE LA RECONSTRUCCION DE LA
NACION ARGENTINA

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

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

Numero de revision: 929-95#0001
Numero de PM:

929-95

Nombre Descriptivo del producto:

Balanza mezcladora para extraccion de sangre

Caddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS:

13-459 - Basculas, Clinicas para recoleccion de sangre

Clase de Riesgo:
Clase |

Marca de (los) producto(s) médico(s):

Terumo

Modelos (en caso de clase Il y equipos):

D601

Composicion cuali-cuanti porcentual exacta (si corresponde):

N/A

Indicacién/es autorizadals:
La balanza mezcladora para extraccion de sangre D601 esta disefiado para

pesar la sangre extraida, mezclarla con el anticoagulante y detener el flujo de
entrada de sangre al llegar al volumen preprogramado.
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Periodo de vida util (si corresponde):

N/A

Método de Esterilizacién (si corresponde):

N/A

Forma de presentacion:

Individual

Condicién de uso:

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante:

TERUMO PENPOL PRIVATE LIMITED

Lugar/es de elaboracion:
T.C.27/373, Andoor Buildings,
General Hospital Road,
Thiruvananthapuram

Kerala - 695 035 India

En nombre y representacion de la firma TERUMO BCT LATIN AMERICA S.A , 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
disposicién de la Autoridad Sanitaria la documentacion técnica que contenga los requerimientos
solicitados en el Apéndice IV y V del Anexo del Reglamento Técnico aprobado por Disposicién

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
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Los productos deberan alcanzar el rendimiento previsto por su
fabricante y estar disefiados y fabricados de tal manera que, en
condiciones normales de uso, sean adecuados para su finalidad
prevista.

Seran seguros y eficaces y no comprometeran el estado clinico
ni la

seguridad de los pacientes, ni la seguridad y la salud de los
usuarios o,

en su caso, de otras personas, siempre que los riesgos que
puedan

derivarse de su uso sean aceptables en comparacion con los
beneficios

, . . N/A N/A
para el paciente y sean compatibles con un alto nivel de
proteccién de la
salud y la seguridad, teniendo en cuenta el estado de la técnica
generalmente reconocido.

EHSR de la Directiva 2006/42/CE 1.1.2,1.1.6,1.1.8
(parcialmente), 1.7.4.3, 4.1.3: EN ISO 13485, Sistemas de
gestion de la calidad:Requisitos reglamentarios, EN 1ISO 14971,
Aplicacion de la gestion de

riesgos a los productos sanitarios,EN 62366-1 Productos
sanitarios, Parte 1:

Aplicacion de la ingenieria de usabilidad

a los productos sanitarios, MEDDEV 2.7/1 Rev. 4

El requisito de este anexo de reducir los riesgos en la medida de
lo UR_D601_001 Informe de usabilidad

posible significa la reduccion de los riesgos en la medida de lo
posible

sin afectar negativamente a la relacién beneficio-riesgo. N/A N/A
EHSR de la Directiva 2006/42/CE 1.1.2, 1.1.8 (parcialmente):
EN 62366-1 Productos sanitarios,

Parte 1: Aplicacién de la ingenieria de

usabilidad a los productos sanitarios, EN ISO 14971, Aplicacién
de la gestion de riesgos a los productos sanitarios

Los fabricantes estableceran, aplicaran, documentaran y
mantendran un sistema de gestidén de riesgos.

La gestidon de riesgos se entendera como un proceso iterativo
continuo a lo largo de todo el ciclo de vida de un dispositivo, que
requiere una actualizacion sistematica y periddica. Al llevar a
cabo la gestidn de riesgos, los fabricantes deberan:

(a) establecer y documentar un plan de gestion de riesgos para
cada

dispositivo EN ISO 14971, Aplicacion de la gestion de riesgos a |n/A N/A

los productos

sanitarios.

(b) identificar y analizar los riesgos conocidos y previsibles
asociados

a cada dispositivo: EN ISO 14971, Aplicacion de la gestion de
riesgos a los productos sanitarios

(c) estimar y evaluar los riesgos asociados con el uso previsto y
durante el mismo, asi como durante
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uso indebido razonablemente previsible: EN ISO 14971,
Aplicacion de la gestion de riesgos a los productos sanitarios
dispositivos médicos

(d) eliminar o controlar los riesgos mencionados en el

letra c) de conformidad con los requisitos de la seccion 4: EN
ISO 14971, Aplicacion de la

gestion de riesgos a los productos sanitarios

e) evaluar el impacto de la informacion de la fase de produccion
Yy, en

particular, del sistema de vigilancia posterior a la
comercializacion, sobre

los peligros y la frecuencia con que se producen, sobre las
estimaciones de

los riesgos asociados a ellos, asi como en el riesgo global, la
relacion

beneficio-riesgo y la aceptabilidad del riesgo: EN ISO 14971,
Aplicacion de la gestion de riesgos a los productos sanitarios
e) evaluar el impacto de la informacion de la fase de produccion
Yy, en

particular, del sistema de vigilancia posterior a la
comercializacion, sobre

los peligros y la frecuencia con que se producen, sobre las
estimaciones de

los riesgos asociados a ellos, asi como en el riesgo global, la
relacion

beneficio-riesgo y la aceptabilidad del riesgo: EN ISO 14971,
Aplicacion de la gestion de riesgos a los productos sanitarios
f) basandose en la evaluacion del impacto de la informacion
mencionada

en la letra e), modificar, si es necesario, las medidas de control
de acuerdo con los requisitos de la seccion 4: EN ISO 14971,
Aplicacion de la gestion de riesgos a los productos sanitarios

Las medidas de control de riesgos adoptadas por los fabricantes
para el disefio y la fabricacion de los productos deberan
ajustarse a los principios de seguridad, teniendo en cuenta el
estado actual de la técnica generalmente

reconocido. Para reducir los riesgos, los fabricantes deberan
gestionarlos de manera que el riesgo residual asociado a cada
peligro, asi como el riesgo residual global, se consideren
aceptables. A la hora de seleccionar las

soluciones mas adecuadas, los fabricantes deberan, por orden
de prioridad: EN ISO 14971, Aplicacién de la gestion de riesgos
a los productos sanitarios.

N/A

N/A

Para eliminar o reducir los riesgos relacionados con errores de
uso, el fabricante debera: EHSR de la Directiva

2006/42/CE sobre productos sanitarios - 1.1.2, 1.1.5, 1.1.6, 1.1.8
(parcialmente): EN 62366-1 Productos sanitarios, Parte 1:
Aplicacion de la ingenieria de usabilidad

a los productos sanitarios, MEDDEV 2.7/1 Rev. 4, EN 62366-1
Productos sanitarios, Parte 1:

Aplicacion de la ingenieria de usabilidad a los productos

N/A

N/A
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sanitarios, EN ISO 14971, Aplicacion de la

gestion de riesgos a los productos sanitarios, EN 60601-1,
Equipos electromédicos. Parte 1:

Requisitos generales para la seguridad basica y el
funcionamiento esencial, ISTA 2A, Procedimiento 2A: Productos
embalados con un peso igual o inferior a 150 Ib (68 kg),

Todos los riesgos conocidos y previsibles, asi como cualquier
efecto

secundario indeseable, deberan minimizarse y ser aceptables
cuando se

sopesen frente a los beneficios evaluados para el paciente y/o el
usuario

derivados del rendimiento alcanzado por el dispositivo en
condiciones

normales de uso: EN 62366-1 Productos sanitarios, Parte 1:
Aplicacion de la ingenieria de usabilidad

a los productos sanitarios, EN ISO 14971, Aplicacion de la
gestion de

riesgos a los productos sanitarios, MEDDEV 2.7/1 Rev. 4

N/A

N/A

Propiedades quimicas, fisicas y biologicas

EHSR de la Directiva 2006/42/CE -1.1.3, 1.1.7, 1.3.2, 1.5.13,
1.6.5, 4.1.2.3: EN 60601-1, Equipos electromédicos. Parte 1:
Requisitos generales para la seguridad basica y el
funcionamiento esencial,

Norma colateral.

Compatibilidad electromagnética. Requisitos y ensayos.

N/A

N/A

Infeccidon y contaminacion microbiana

EHSR de MD 2006/42/CE -1.1.7

Los productos y sus procesos de fabricacién se disefiaran de tal
manera que se elimine o se reduzca en la medida de lo posible
el riesgo de infeccidn para los pacientes, usuarios

Y, en su caso, otras personas: EN 62366-1 Productos sanitarios,
Parte 1:

Aplicacion de la ingenieria de usabilidad

a los productos sanitarios, EN 60601-1, Equipos electromédicos.
Parte 1:

Requisitos generales para la seguridad basica y funcionamiento
esencial, EN ISO 14971, Aplicacion de la gestion de

riesgos a los productos sanitarios

N/A

N/A

Construccion de los productos e interaccion con su entorno
EHSR de MD 2006/42/CE -1.1.7, 1.1.8 (parcialmente), 1.2.2
(parcialmente), 1.2.3, 1.3.3, 1.3.4,2.2.1, 3.2.1, 3.2.3, 3.3, 3.3.1,
3.3.2,3.3.3,3.34,3.35,34.1,3.4.2,34.3,

3.4.4,3.4.5 (parcialmente), 3.5.1, 3.6.1, 3.6.3.1,4.1.2.1,4.1.2.2,
41.23,41.24,41.25,41.26,4.1.2.7,4.2.1,6.1.1: EN ISO
14971, Aplicacidn de la gestidon de

riesgos a los dispositivos médicos, EN 60601-1, Equipos
electromédicos. Parte 1: Requisitos generales para la seguridad
basica y el funcionamiento esencial, EN 60601-1-2, Equipos
electromédicos.

Requisitos generales para la seguridad

N/A

N/A
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basica y el rendimiento esencial.

Norma colateral.

Compatibilidad electromagnética. Requisitos y ensayo, EN
62366-1 Productos sanitarios, Parte 1:

Aplicacion de la ingenieria de usabilidad a los productos
sanitarios, EN ISO 14971, Aplicacion de la

la gestidn de riesgos a los productos

sanitarios, EN 62366-1 Productos sanitarios, Parte 1:
Aplicacion de la ingenieria de usabilidad

ingenieria de usabilidad a los productos

sanitarios, EN 60601-1, Equipos electromédicos. Parte 1:
Requisitos generales para la seguridad basica y el
funcionamiento esencial, EN 60601-1-2, Equipos
electromédicos.

General, Requisitos basicos de seguridad y

rendimiento esencial.

Norma colateral. Compatibilidad

electromagnética. Requisitos y ensayos, EN ISO 14971,
Aplicacion de la gestion de riesgos a los dispositivos médicos,
EN 60601-1, Equipos electromédicos. Parte 1: Requisitos
generales para la seguridad basica y el funcionamiento esencial,
EN 60601-1-2, Equipos electromédicos.

Requisitos generales para la seguridad

basica y el funcionamiento esencial.

Norma colateral. Compatibilidad

electromagnética. Requisitos y ensayos, EN ISO 14971,
Aplicacion de la gestion de riesgos a los dispositivos médicos,
EN 60601-1, Equipos electromédicos. Parte 1:

Requisitos generales para la seguridad basica y el
funcionamiento esencial, EN 62366-1 Productos sanitarios,
Parte 1: Aplicacion de la ingenieria de

usabilidad a los productos sanitarios, EN 60601-1, Equipos
electromédicos. Parte 1:

Requisitos generales para la seguridad basica y

el funcionamiento esencial, EN 60601-1-2, Equipos
electromédicos.

Requisitos generales para la seguridad

basica y el rendimiento esencial.

Norma colateral.

Compatibilidad electromagnética. Requisitos

y ensayos, EN 62366-1 Productos sanitarios, Parte 1:
Aplicacion de la ingenieria de usabilidad

a los productos sanitarios, EN ISO 14971, Aplicacion de la
gestion de

riesgos a los productos sanitarios, EN 60601-1, Equipos
electromédicos. Parte 1:

Requisitos generales para la seguridad basica y

el funcionamiento esencial, EN 60601-1, Equipos
electromédicos. Parte 1:

Requisitos generales para la seguridad basica y

el funcionamiento esencial, EN 60601-1-2, Equipos
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electromédicos.

Requisitos generales para la seguridad

basica y el funcionamiento esencial.

Norma colateral.

Compatibilidad electromagnética. Requisitos

y ensayos, EN ISO 14971, Aplicacion de la gestion de
riesgos a los productos sanitarios, EN 60601-1, Equipos
electromédicos. Parte 1:

Requisitos generales para la seguridad basica y

el funcionamiento esencia, EN 60601-1-2, Equipos
electromédicos.

Requisitos generales para la seguridad

basica y el funcionamiento esencial.

Norma colateral. Compatibilidad

electromagnética. Requisitos y ensayos, EN 60601-1-8, Equipos
electromédicos, Parte

1-8: Requisitos generales para la seguridad

basica y el funcionamiento esencial

- Norma colateral: Requisitos generales, ensayos

y orientacion para sistemas de alarma en equipos
eléctricos médicos

equipos eléctricos médicos y en sistemas

eléctricos meédicos, EN 62366-1 Productos sanitarios, Parte 1:
Aplicacion de la ingenieria de usabilidad a

los productos sanitarios, EN 50419, Marcado de equipos
eléctricos y

electronicos de conformidad con el articulo 11,

apartado 2, de la Directiva 2002/96/CE (RAEE),

15. Dispositivos con funcion de diagnostico o medicion: EN
60601-1, Equipos electromédicos. Parte 1:

1.2.2 (parcialmente), 1.2.3, 1.2.4.1,1.2.4.2,1.2.4.3,1.2.4 4,
1.2.5,14.1,1.51,1.5.3,2.2.1, 3.6.1: EN 60601-1, Equipos

. . . N/A N/A
Requisitos generales para la seguridad basica y
el funcionamiento esencial., Directiva 80/181/CEE del Consejo,
[17. Sistemas electrénicos programables: dispositivos que
incorporan sistemas electronicos programables y software que
son dispositivos en si mismos.
EHSR de MD 2006/42/CE - 1.2.1, 1.2.2 (parcialmente), 1.2.3,
1.241,1.24.2,1243,1.24.4,1.2.5,1.2.6,2.2.1: EN 60601-1,
Equipos electromédicos. Parte 1:
Requisitos generales para la seguridad basica y
el funcionamiento esencial., EN ISO 14971, Aplicacién de la N/A N/A
gestion de
riesgos a los productos sanitarios, EN 62304, Software para
productos
sanitarios: procesos del ciclo de vida del
software, EN 62304, Software para dispositivos
meédicos: procesos del ciclo de vida del
software,
18. Dispositivos activos y dispositivos conectados a ellos
EHSR de la Directiva 2006/42/CE sobre maquinas: 1.1.7, 1.2,

N/A N/A
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electromédicos. Parte 1:

Requisitos generales para la seguridad basica y

el funcionamiento esencial., EN ISO 14971, Aplicacion de la
gestion de

riesgos a los dispositivos médicos, EN 60601-1, Equipos
electromédicos. Parte 1:

Requisitos generales para la seguridad basica y

el funcionamiento esencial, EN 60601-1-8, Equipos
electromédicos, Parte

1-8: Requisitos generales para la seguridad

basica y el funcionamiento esencial

- Norma colateral: Requisitos generales, ensayos

y orientacion para sistemas de alarma en

aparatos eléctricos médicos

y en sistemas eléctricos meédicos, EN 60601-1-2, Equipos
electromédicos.

Requisitos generales para la seguridad

basica y el funcionamiento esencial.

Norma colateral., EN 60601-1-2, Equipos electromédicos.
Requisitos generales para la seguridad

basica y el funcionamiento esencial.

Norma colateral.

Compatibilidad electromagnética. Requisitos

y ensayos, EN 60601-1, Equipos electromédicos. Parte 1:
Requisitos generales para la seguridad basica y

el funcionamiento esencial, EN 62304, Software para productos
sanitarios: procesos del ciclo de vida del

software., EN 60601-1, Equipos electromédicos. Parte 1:
Requisitos generales para la seguridad basica y

el funcionamiento esencial

20. Proteccién contra riesgos mecanicos y térmicos

EHSR de MD 2006/42/CE -1.1.7, 1.2.1, 1.2.2 (parcialmente),
1.2.3,1.2.6,1.3.3, 1.5.14, 3.3.2, 3.3.3,3.34, 3.3.5,6.2,6.3.1,
6.3.2: EN 60601-1, Equipos electromédicos. Parte 1:
Requisitos generales para la seguridad basica y

el funcionamiento esencial, EN 60601-1-6, Equipos
electromédicos, Parte

1-6: Requisitos generales para la seguridad

basica y el rendimiento esencial

- Norma colateral: Usabilidad, EN ISO 14971, Aplicacién de la
la gestidn de riesgos a los productos

sanitarios,

N/A

N/A

23. Etiqueta e instrucciones de uso: EN ISO 20417, Productos
sanitarios

— Informacién que debe facilitar el fabricante, EN ISO 15223-1,
Productos sanitarios.

EN 60601-1, Equipos electromédicos. Parte 1:

Requisitos generales para la seguridad basica y e
funcionamiento esencial

EN ISO 14971, Aplicaciéon de la gestidon de riesgos a los
productos sanitarios, EN 62366-1 Productos sanitarios, Parte 1:

N/A

N/A
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Aplicacion de la ingenieria de usabilidad a los productos
sanitarios, EN 62304, Software para productos
sanitarios: procesos del ciclo de vida del

software,

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, 20 noviembre 2025

Digitally signed by: GAUNA Carolina Digitally signed by: CUPERSMID Andrea
Gabriela Lorena
Date and time: 10-Dec-25 5:03:48 PM Date and time: 11/27/2025 10:39:26 AM
Responsable Legal Responsable Técnico
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 en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (R.P.P.T.M.) a favor de TERUMO BCT LATIN AMERICA S.A
bajo el numero PM 929-95

Se autoriza la comercializaciéon del/los producto/s identificados en la presente declaracion de
conformidad en la Ciudad de Buenos Aires a los dias 20 noviembre 2025 la cual tendra una
vigencia de cinco (5) afios a contar de la fecha.
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aonMaAlt

TERRIZZANO Maria Lorena
CUIL 23242965604

Direccion de Evaluaciéon de Registro Instituto Nacional de Productos Médicos
Firma y Sello Firma y Sello
? b |

anMaAt

ABRIOLA Leticia Adriana
CUIL 27323186494

Caodigo "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°: 1-0047-3110-008130-25-3
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