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

DECLARACION JURADA DE REVALIDA

DISPOSICION ANMAT N° 9688/2019
N° rev: 342-16#0001

En nombre y representacion de la firma JAEJ SA , el responsable legal y el responsable
técnico declaran bajo juramento cumplir con la Disposicion 9688/19 | Anexo V para el producto
médico inscripto bajo el Numero de PM: 342-16

Disposicion autorizante N° DI-2021-2740-APN-ANMAT#MS de fecha 08 abril 2021
Disposiciones modificatorias y revalidas N°: NC

Datos Caracteristicos del Producto Médico:

Nombre descriptivo: Bomba de Infusidon Volumétrica

Cddigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
ECRI N° 16-495 Bombas de Infusion

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): BYOND
Clase de Riesgo: I

Indicacidn/es autorizada/s: Las Bombas BYOND bombean el liquido a infundir ejerciendo un
movimiento peristaltico sobre el mismo, mientras monitorizan la presion en la linea, la presencia
de gotas efectivas, la presencia de aire en linea, etc. Permiten infundir liquidos con un amplio
rango de velocidad, determinar el volumen o tiempo maximo a infundir, y seleccionar el tipo de
infusion (continua o bolo manual). Estan disefiadas para infundir drogas, alimentos y otros
liquidos al paciente. La bomba cumple con los requisitos de performance para uso neonatal e
infusiones de alto riesgo. Puede ser utilizada en forma estacionaria o para transporte debido a su
alta durabilidad de la bateria. Las aplicaciones de estas bombas incluyen neonatologia, cuidados
intensivos criticos y cardiacos, pediatria, ginecologia, obstetricia, cirugia, cuidados domiciliarios,
laboratorios, ambulancias y medicina general.

Modelos: Sunfusion Semi-2, Sunfusion Erch-6, Sunfusion Anim-8, BYS-820, BYS-820D

Periodo de vida util: 7 afios
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Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biolégico: NC

Forma de presentaciéon: En caja por unidad.

Método de esterilizacion: NC

Nombre del fabricante: Hunan Beyond Medical Technology Co. Ltd.

Lugar de elaboracion: Beyond Zone, Lijiacun Rd, Xueshi Street, Yuelu District, Changsha, Hunan
410208, China

El responsable legal y su responsable técnico son responsables de la veracidad de la
documentacion e informacion presentada y declaran bajo juramento que el producto médico no ha
sufrido modificaciones segun Articulo 11° Disposicion 9688/19, que cumple y satisface los
Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia (R.E.S.E.) previstos por la Disposicion ANMAT N°
11467/24.

La empresa mantiene en su establecimiento y a disposicion de la autoridad sanitaria la
documentacion requerida por disposicion ANMAT N° 64/25 y 9688/19
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La presente DECLARACION JURADA ha sido emitida de acuerdo con las previsiones de la
Disposicion ANMAT N° 9688/19, quedando inscripta la revalida en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (R.P.P.T.M.) a favor de JAEJ SA bajo el numero
PM 342-16 siendo su nueva vigencia hasta el 08 abril 2031

Instituto Nacional de Productos Médicos ANMAT
Firma y Sello

El presente certificado sera valido unicamente cuando se presente junto con las Disposiciones
previas del PM enunciadas anteriormente y sea verificado con su cédigo QR a través de la pagina
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de ANMAT.

Fecha de emision: 22 abril 2026

La validez del presente documento debera verificarse mediante el cdédigo QR.

N° ldentificatorio Tramite: 74858

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-000274-26-2

Firmado digitalmente por: TERRIZZANO Maria Lorena
Fecha y hora: 04.06.2026 13:18:17
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