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

ANEXO Il

2026 - ANO DE LA GRANDEZA ARGENTINA

DECLARACION DE CONFORMIDAD DE MODIFICACION — PM CLASE I-lI

Fecha de Emision de la Declaracion revision 00-Disposicion Autorizante o su revalida:

10/12/2020

Numero de PM:

294-2

Nombre Descriptivo del producto:

Dispositivo de autoinyeccion

Caddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS:

12-132-Inyectores para medicacion/vacunacion en jeringa

Clase de Riesgo:
Clase Il

Marca de (los) producto(s) médico(s):

Autoinyector CSYNC

Modelos (en caso de clase Il y equipos):

Autoinjector CSYNC cédigo PO01193A3

Composicion cuali-cuanti porcentual exacta (si corresponde):

No corresponde

Indicacién/es autorizada/s:
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Es un dispositivo de autoinyeccion no estéril, mecanico portatil. El

dispositivo utiliza jeringa prellenada de 1 ml y esta destinado a la administracién subcutanea de
Copaxone (Acetato de Glatiramer), un inmunomodulador terapéutico para el tratamiento de

Esclerosis Multiple en fase recaida remision.

Periodo de vida util (si corresponde):

3 anos

Método de Esterilizacion (si corresponde):

No corresponde

Forma de presentacion:

El dispositivo se presenta en un estuche, conteniendo (1) dispositivo

Condicién de uso:

Uso bajo prescripcién de profesional de la salud

Nombre del fabricante:

Fabricante Legal: Owen Mumford Ltd
Fabricante fisico: Owen Mumford Sdn Bhd

Lugar/es de elaboracion:
Fabricante Legal: Brook Hill, Woodstock, Oxfordshire, OX20 1TU,
Inglaterra

Fabricante Fisico: N° 19 & 21, Jalan Bioteknologi 3, Kawasan Perindustrian SiLC, 79200 Iskandar

Puteri, Johor, Malaysia

En nombre y representacién de la firma IVAX Argentina 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 disposicion 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 Disposicion ANMAT N° 64/25 y

Disposicion ANMAT N° 9688/19.
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CUMPLIMIENTO DE REQUISITOS ESENCIALES DE SEGURIDAD Y DESEMPENO.
DISPOSICION ANMAT N° 11467/24 Y GESTION DE RIESGO

FECHA
ENSAYO/VALIDACION/GESTION DE |LABORATORIO/N® DE DE
RIESGO PROTOCOLO EMISIO
N
Informe de gestidon de riesgos +
validacion de disefo: 119 - Dalton
6.1- 1ISO CSYNC - RMR - Rev02 / CSYNC 122 32/07/20
1;1971 2019 - M20 - CSYNC - OMM - RMR - 18/)1/2/20
' Rev00 - CSYNC 131 - Informe
e, . 23
resumen de verificacion de diseno del
Proyec
Pruebas de biocompatibilidad: 164 -
6.2 - 1SO 10993 Informe Resumen de

Biocompatibilidad Dalton 1645 -
CSYNC

6.3 -N/A autoinyector (aplica solo a
jeringa)

Certificado de compatibilidad de
materiales con solucién inyectable:

131 - Informe resumen de verificacion|.

de disefo del Proyecto Dalton -
CSYNC

6.4.1SO 11608-1:2014

Pruebas mecanicas: 131 - Informe

resumen de verificacion de diseno del|.

Proyecto Dalton - CSYNC

6.5 - N/A

Validacién de esterilizacion: N/D -
Csync no es un dispositivo estéril

6.6 -
ISO 11608-1:2014

Pruebas de rendimiento: 131 -
Informe resumen de verificacion de
disefio del Proyecto Dalton - CSYNC

6.7- 1ISO 20417:2021

Copia aprobada de la etiqueta + I[FU
traducida: IFU CSYNC incluyendo
texto en espafol: 2415188 40745-
CSYNC EU+RoW IFU-Text-
P003732A6-04-AW-HR

6.8- ISO 13485:2016

Sistema de codificacion y registros
internos: sobre el numero de lote
CSYNC, y; Etiqueta de etiqueta
regulatoria CSYNC

6.9-EU MEDDEV 2.7/1 rev 04 (junio de
2016) EVALUACION CLINICA: GUIA

PARA FABRICANTES Y ORGANISMOS

Informe clinico de uso de
autoinyectores similares: 181 -

gngFFcl)CR',AMDéji LAS DIRECTIVAS Evaluacion clinica rev07 - CSYNC
93/42/EEC Y 90/385/EEC
Disefio con mecanismo de seguridad
6.10- N/A que impida su reutilizacién: N/D —
CSync es un autoinyector reutilizable
Manual técnico + validacion de
6.11- N/A estabilidad: No se aplica ningun
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estandar especifico. 161 -
Declaracion sobre las Pruebas de
Navegacion - CSYNC 131 - Informe
resumen de verificacion de disefio del
Proye

6.12- Certificado 1ISO 13485:2016

Certificacion 1ISO 13485 de Owen
Mumford Malasia: OMMY ISO- Q6
093382 0007 Rev. 08

6.13 - Directiva 93/42/EEC sobre
productos sanitarios de la UE

Documento firmado por responsable
técnico: EU MDD Declaration of
Conformity: DoC - CSYNC

28/09/20
23

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 Administracién 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, 04 junio 2026

COLOMBO

Digitally signed by COLOMBO Rosana
Beatriz
DN: serialNumber=CUIL 27184764712,

1=~ c=AR, cn=COLOMBO Rosana Beatriz
RO S a n a B eat rl Date: 2026.06.04 08:20:45 -03'00'

Responsable Legal
Firma y Sello

Responsable Técnico
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 IVAX Argentina S.A.
bajo el numero PM 294-2 en la Ciudad de Buenos Aires a los dias 04 junio 2026
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Se autoriza la comercializacion del/los producto/s identificados en la presente declaracion de
conformidad, la cual mantendra la vigencia que consta en la Declaracién inicial revision 00 o

Disposicion Autorizante o su revalida.

/%

anMaAt

BODNAR Andrea Veronica
CUIL 27254978472

Direccion de Evaluacién de Registro
Firma y Sello

/%

anMat

TERRIZZANO Maria Lorena
CUIL 23242965604

Instituto Nacional de Productos Médicos
Firmay Sello

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°: 1-0047-3110-005638-23-7

/%

anMaAt

ABRIOLA Leticia Adriana
CUIL 27323186494
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OCAMPO Sebastian Alejandro
CUIL 20263321732
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