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

ANEXO Il

2025 - ANO DE LA RECONSTRUCCION DE LA

NACION ARGENTINA

DECLARACION DE CONFORMIDAD DE MODIFICACION — PM CLASE I-lI

NuUmero de revision: 266-91#0002

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

22/02/2021
Numero de PM:

266-91

Nombre Descriptivo del producto:

Dispositivo de compresion neumatica y sus accesorios, disefiado para la prevencion de

Trombosis en venas profundas y, o, tratamiento del linfedema y lipedema

Caddigo de identificaciéon y nombre técnico UMDNS:

10-969 Unidades compresoras intermitentes

Clase de Riesgo:
Clase Il

Marca de (los) producto(s) médico(s):

BIO COMPRESSION SYSTEMS

Modelos (en caso de clase Il y equipos):

SC-2004-DL - Sequential Circulator for Compressible Limb Sleeve
SC-2008-DL - Sequential Circulator for Compressible Limb Sleeve
SC-4004-DL - Sequential Circulator for Compressible Limb Sleeve
SC-4008-DL - Sequential Circulator for Compressible Limb Sleeve

GS-3035-S Manga de brazo de 4 camaras - Pequefa
GS-3035-M Manga de brazo de 4 camaras - Mediana
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GS-3035-L Manga de brazo de 4 camaras - Grande

GS-3035-SH-S-L Manga de brazo y hombro de 4 camaras - Pequefia, izquierda
GS-3035-SH-S-R Manga de brazo y hombro de 4 camaras - Pequefia, derecha
GS-3035-SH-S-L Manga de brazo y hombro de 4 camaras - Mediana, izquierda
GS-3035-SH-M-R Manga de brazo y hombro de 4 camaras - Mediana, derecha
GS-3035-SH-L-L Manga de brazo y hombro de 4 camaras - Grande, izquierda
GS-3035-SH-L-R Manga de brazo y hombro de 4 camaras - Grande, derecha
GV-3000 Chaleco de 4 camaras GS-3045-H Pernera de 4 camaras — Media

GS-3045-S Pernera de 4 camaras - Pequeia

GS-3045-M Pernera de 4 camaras - Mediana

GS-3045-L Pernera de 4 camaras - Grande

GN-3045-S Pernera estrecha de 4 camaras - Pequeia
GN-3045-M Pernera estrecha de 4 camaras — Mediana
GN-3045-L Pernera estrecha de 4 camaras - Grande
GW-3045-H Pernera ancha de 4 camaras - Media
GW-3045-S Pernera ancha de 4 camaras - Pequeina
GW-3045-M Pernera ancha de 4 camaras - Mediana
GW-3045-L Pernera ancha de 4 camaras - Grande
GXW-3045 Pernera extra ancha de 4 camaras

GA-3045-H Pernera ajustable de 4 camaras - Media
GA-3045-S Pernera ajustable de 4 camaras — Pequeia
GA-3045-M Pernera ajustable ancha de 4 camaras - Mediana
GA-3045-L Pernera ajustable de 4 camaras - Grande
GWA-3045-H Pernera ajustable ancha de 4 camaras — Media

GWA-3045-S Pernera ajustable ancha de 4 camaras - pequefia
GWA-3045-M Pernera ajustable ancha de 4 camaras - Mediana

GWA-3045-L Pernera ajustable ancha de 4 camaras - Grande
GXWA-3045 Pernera ajustable extra ancha de 4 camaras

G8-3035-S Manga de brazo de 8 camaras - Pequefia
G8-3035-M Manga de brazo de 8 camaras - Mediana
G8-3035-L Manga de brazo de 8 camaras - Grande

G8-3035-SH-S-L Manga de brazo y hombro de 8 camaras - pequefia, izquierda
G8-3035-SH-S-R Manga de brazo y hombro de 8 camaras - Pequenfia, derecha
G8-3035-SH-M-L Manga de brazo y hombro de 8 camaras - Mediana, izquierda
G8-3035-SH-M-R Manga de brazo y hombro de 8 camaras - Mediana, derecha
G8-3035-SH-L-L Manga de brazo y hombro de 8 camaras - Grande, izquierda
G8-3035-SH-L-R Manga de brazo y hombro de 8 camaras: Grande, derecha

(G8-3045-S Pernera de 8 camaras - Pequefia
(8-3045-M Pernera de 8 camaras - Mediana
(G8-3045-L Pernera de 8 camaras - Grande
GN8-3045-S Pernera estrecha de 8 camaras - Pequeia
GN8-3045-M Pernera estrecha de 8 camaras - Mediana
GN8-3045-L Pernera estrecha de 8 camaras - Grande
GW8-3045-S Pernera ancha de 8 camaras - Pequefia
GW8-3045-M Pernera ancha de 8 camaras - Mediana
GW8-3045-L Pernera ancha de 8 camaras - Grande
GXW8-3045 Pernera extra ancha de 8 camaras
A8-3045-S Pernera ajustable de 8 camaras - Pequefa
A8-3045-M Pernera ajustable ancha de 8 camaras — Mediana
A8-3045-L Pernera ajustable de 8 camaras - Grande
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GWAB8-3045-S Pernera ajustable ancha de 8 camaras - pequefia
GWAB8-3045-M Pernera ajustable ancha de 8 camaras - Mediana
GWAB8-3045-L Pernera ajustable de 8 camaras — Grande

GXWAB8-3045 Manga ajustable extra ancha de 8 camaras

GBA-3045-S-2 Pantalones Bio - Pequefios

GBA-3045-M-2 Pantalones Bio - Medianos

GBA-3045-L-2 Pantalones Bio - Grandes

GBA-3045-S-L Abdominal Bio - Pequefio, pierna izquierda

GBA-3045-S-R Abdominal Bio - Pequefio, pierna derecha

GBA-3045-M-L Abdominal Bio - Mediano, pierna izquierda

GBA-3045-M-R Abdominal Bio - Mediano, pierna derecha

GBA-3045-L-L Abdominal Bio - Grande, pierna izquierda

GBA-3045-L-R Abdominal Bio - Grande, pierna derecha

GV-3010-S-L Chaleco Bio Elite 8 - Pequefio, izquierdo

GV-3010-S-R Chaleco Bio Elite 8 - Pequefio, derecho

GV-3010-M-L Chaleco Bio Elite 8 - Mediano, izquierdo

GV-3010-M-R Chaleco Bio Elite 8 - Mediano, derecho

GV-3010-L-L Chaleco Bio Elite 8 - Grande, izquierdo

GV-3010-L-R Chaleco Bio Elite 8 - Grande, derecho

GV-3010-S-2 Chaleco Elite 8 con brazos bilaterales - Pequefio
GV-3010-M-2 Chaleco Elite 8 con brazos bilaterales - Mediano

GV-3010-L-2 Chaleco Elite 8 con brazos bilaterales — Grande

IC-1545-DL Multi-FLO DVT Combo, Circulator for Compressible Limb Sleeve/Cold Pack
IC-1545-DL-230 Multi-FLO DVT Combo, Circulator for Compressible Limb Sleeve/Cold Pack
GC1-3035-SH : Multi-FLO DVT Cryo Cold Therapy Compressible Shoulder Sleeve
GC1-3045-A: Multi-FLO DVT Cryo Cold Therapy Compressible Ankle Sleeve
GCI-3045-K : Multi-FLO DVT Cryo Cold Therapy Compressible Knee Sleeve
GI-3045-F : Multi-FLO DVT Bilateral Compressible Foot Sleeves
GID-3045-K : Multi-FLO DVT Bilateral Knee High Compressible Calf Sleeves
GID-3045-KT: Multi-FLO DVT Bilateral Compressible Calf / Thigh Sleeves
GID-3045-T: Multi-FLO DVT Bilateral Compressible Calf / Thigh Sleeves

Composicion cuali-cuanti porcentual exacta (si corresponde):

no aplica

Indicacién/es autorizada/s:

Dispositivos de compresidn consecutiva de gradiente neumatico disefiados para reducir edemas,
ayudar a cerrar Ulceras cronicas y actuar como método profilactico para trombosis venosas
profundas (DVT), linfedema y lipedema.

Periodo de vida util (si corresponde):

La bomba es un dispositivo reutilizable con una vida util de 5 afos.
Las prendas se utilizan en un solo paciente, son reutilizables y tienen una vida media de 3 afos

Método de Esterilizacion (si corresponde):

NO APLICA

Forma de presentacion:
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UNITARIO

Condicién de uso:

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante:

BIO COMPRESSION SYSTEMS, INC

Lugar/es de elaboracion:
120 WEST COMMERCIAL AVE, MOONACHIE, NJ 07074 ESTADOS UNIDOS

En nombre y representaciéon de la firma EMECLAR 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 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 [LABORATORIO/N° DE FECHA DE
RIESGO PROTOCOLO EMISION
NO APLICA NO APLICA NO APLICA

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.
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LUGAR Y FECHA: Argentina, 04 diciembre 2025

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 la modificacion en el Registro Nacional
de Productores y Productos de Tecnologia Médica (R.P.P.T.M.) a favor de EMECLAR SA bajo el
numero PM 266-91 en la Ciudad de Buenos Aires a los dias 04 diciembre 2025

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.

aonMaAlt

TERRIZZANO Maria Lorena
anMat CUIL 23242965604
BODNAR Andrea Veronica
CUIL 27254978472

/%
/%

Direccion de Evaluaciéon de Registro Instituto Nacional de Productos Médicos
Firma y Sello Firma y Sello
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Cddigo "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°: 1-0047-3110-008427-25-0

/%

anMaAt

SCHUGURENSKY Gabriel Ernesto
CUIL 20201785767

/%

anMaAt

HOYOS Miguel Angel
CUIL 20326398048

/%

anMat

ABRIOLA Leticia Adriana
CUIL 27323186494
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