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

NuUmero de revision: 1906-23#0001

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

22/07/2022
Numero de PM:

1906-23

Nombre Descriptivo del producto:

Suplementos para técnica de reproduccion asistida.

Caddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS:

17-248 Instrumentos para fertilizacion in vitro

Clase de Riesgo:
Clase |

Marca de (los) producto(s) médico(s):

ORIGIO COOPERSURGICAL

Modelos (en caso de clase Il y equipos):

10100060M Liquid Paraffin
10105060M Liquid Paraffin
10100500M Liquid Paraffin

Composicion cuali-cuanti porcentual exacta (si corresponde):

NO CORRESSPONDE
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Indicacidn/es autorizadal/s:

Es un aceite de superposicion para medios de cultivo o micromanipulacion de gametos y
embriones humanos. Este producto esta destinado a procedimientos de laboratorio de técnicas
de reproduccion asistida (ART). Solo los profesionales cualificados para el tratamiento de ART
pueden hacer uso de este producto.

Periodo de vida util (si corresponde):

10100060M Liquid Paraffin: 52 semanas
10105060M Liquid Paraffin: 52 semanas
10100500M Liquid Paraffin: 52 semanas

Método de Esterilizacion (si corresponde):

Filtacion esterilizante

Forma de presentacion:

10100060M Liquid Paraffin: 60ml
10105060M Liquid Paraffin: 5 x 60ml
10100500M Liquid Paraffin: 500ml

Condicién de uso:

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante:

1) COOPERSURGICAL, Inc.
2) Cooper Medical SRL

Lugar/es de elaboracion:

1) 95 Corporate Drive Trumbull, CT USA 06611

2) Edificio N B49, 51 Ave 0 Parque Industrial Zona Franca Coyol La Garita, Alajuela, Costa Rica
20113.

En nombre y representacion de la firma DIVILAB 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

ENSAYO/VALIDACION/GESTION R FECHA DE
DE RIESGO LABORATORIO/N° DE PROTOCOLO EMISION
6.1.1EN ISO 14971:2012

Dispositivos médicos: aplicacion de

la gestion de riesgos a los

dispositivos médicos.

£ 150 12016 Prodces oecaraion fcomormiy, bocos

calidad. Requisitos para fines ISO 13485 QMS Cer.tlflcate for .

) i CooperSurgical Inc. is FM 72267, Risk
reglamentarios. 26/11/2024
MEDDEV 2.7/1Guia de Evaluacion | anagement Plan, RMFO115-RMP,

- ' RMF0205-RMP, RMF030-RMP Risk
Clinica Management Review, RMFO
MDCG 2020-6 Reglamento (UE) ’
2017/745: Evidencia clinica
necesaria para dispositivos meédicos
previamente marcados como CE,
Directivas 93/42/CEE o 90/385/CEE
6.1.2.EN ISO 13485:2016/A11:2021
EN ISO 14971:2019/A11:2021
igc;igs12|2ri2;>1losz?qil Iéj)lesg);nsltlvos Risk Management Plan, RMF0115-
utilizarse con la informacién que RMP, RMF0205-RMP, RMF030-RMP
debe proporcionar el fabricante. Risk Management Review, RMFO115-
Parte 1: Requisitos generales. Emg’gl\ingols'RMng?gzosg; 26/11/2024
isk Analysis, -RA,
EN ISO 20417:2021 Productos |2uEao0s oa” rF0301-RA Overdl
sanitarios. Informacion a suministrar
. Res
por el fabricante.
MEDDEYV 2.7/1
MDCG 2020-6
Risk Management Plan, RMFO115-
RMP, RMF0205-RMP, RMF030-RMP
E'IJII?SE)N1 5251;8?;/'%\(1)119;3;2021 Risk Management Review, RMF0115-
' RMR, RMF0205-RMR, RMF0301- 26/11/2024
EN ISO 15223-1:2021 . :
EN ISO 20417-2021 RMR Risk Analysis, RMF0115-RA,
RMF0205-RA, RMF0301-RA Overall
Res
Risk Management Plan, RMF0115-
RMP, RMF0205-RMP, RMF030-RMP
EIJI?SI(E)N1 g%;gg:é/iﬂgég;mm Risk Management Review, RMF0115-
o ' RMR, RMF0205-RMR, RMF0301- 26/11/2024
EN ISO 15223-1:2021 ) :
EN 1SO 20417:2021 RMR Risk Analysis, RMF0115-RA,
RMF0205-RA, RMF0301-RA Overall
Res
6.1.5.EN ISO 14971:2019/AT1:2021 |Risk Management Plan, RMF0115- 06/11/2024
EN ISO 13485:2016/A11:2021 RMP, RMF0205-RMP, RMF030-RMP

PM Nunero: 1906- 23

Péagina 3 de 11

Pagi na 3 de 11

)

El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



Risk Management Review, RMF0115-
RMR, RMF0205-RMR, RMF0301-
EE :28 ?gg;;iozz(;m RMR Risk Analysis, RMF0115-RA,
' RMF0205-RA, RMF0301-RA Overall
Res
6.1.6. EN ISO 14971:2019/A11:2021
EN ISO 13485:2016/A11:2021
EN 62366-1:2015/A1:2020 Risk Management Plan, RMF0115-
ISO 10993-1:2020 Evaluacién RMP, RMF0205-RMP, RMF030-RMP
biolégica de dispositivos médicos - |Risk Management Review, RMF0115-
Parte 1: Requisitos y principios RMR, RMF0205-RMR, RMF0301- 26/11/2024
generales para la evaluacién de la RMR Risk Analysis, RMF0115-RA,
seguridad bioldégica dentro de un RMF0205-RA, RMF0301-RA Overall
proceso de gestion de riesgos Res
EN ISO 15223-1:2021
EN ISO 20417:2021
6.1.7.1SO 11607-2:2020 Envasado
para productos sanitarios
esterilizados terminalmente. Parte 2:
Requisitos de validacion para
procesos de conformacion, sellado y
ensamblado.
EN ISO 14971:2019/A11:2021
EN ISO 13485:2016/A11:2021 , .
EN 1SO 204172021 Manufac'turlng and Packaging
) Process:-SOP-0072, Standard
EN ISO 15223-1:2021 :
ISO 13408-1: 2015 Procesamiento | .roduction Flow, -SOP-0075,
- : . Weighing Room (s.215), -SOP-0076, [26/11/2024
aséptico de productos sanitarios .
) . Mixing Room (s.206),-SOP-0077,
Parte 1: Requisitos generales Water Bath in Production 98658 and
ASTM D4169-09:2014 Practica :
) 98659 Handling o
Estandar para Pruebas de
Rendimiento de Contenedores y
Sistemas de Envio
ASTM D4991
ASTM D4169-08
ASTM D642-00
ASTM D4728-06
ASTM D6653-01
6.1.8. EN ISO 14971:2019/A11:2021
EN ISO 13485:2016/A11:2021
EN 62366-1:2015/A1:2020 Risk Management Plan, RMF0115-
ISO 10993-1:2020 Evaluacién RMP, RMF0205-RMP, RMF030-RMP
biolégica de dispositivos médicos - |Risk Management Review, RMF0115-
Parte 1: Requisitos y principios RMR, RMF0205-RMR, RMF0301- 26/11/2024
generales para la evaluacién de la RMR Risk Analysis, RMF0115-RA,
seguridad bioldégica dentro de un RMF0205-RA, RMF0301-RA Overall
proceso de gestion de riesgos Res
EN ISO 15223-1:2021
EN ISO 20417:2021
6.1.9. EN ISO 14971:2019/A11:2021 |Risk Management Plan, RMFO115-
EN ISO 22442-1:2020 RMP, RMF0205-RMP, RMF030-RMP  [26/11/2024
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Risk Management Review, RMF0115-

EN ISO 13485:2016/A11:2021 RMR, RMF0205-RMR, RMF0301-

MEDDEYV 2.7/1 RMR Risk Analysis, RMF0115-RA,

MDCG 2020-6 RMF0205-RA, RMF0301-RA Overall
Res

6.2.1. No aplica No es un producto medico para 26/11/2024
diagnastico in vitro

6.2.2. No aplica No es un producto medico para 26/11/2024
diagndstico in vitro

6.3.1. EN ISO 13485:2016

EN ISO 14971:2019

EN ISO 10993-1:2025

Em :38 18832:2;832 Risk Management Review, RMF0115-

' RMR, RMF0205-RMR, RMF0301-

EN ISO 10993-10 : e L

EN ISO 10993-18 RM.R Qe3|gn Input Output Verification 26/11/2024
Validation, DIOVV041, DIOVV205,

EN ISO 13408-1 . T
DIOVV301 Stability studiesLiquid

EN1SO 13408-2 Paraffin 1010 Rep4.01.15

EN 556-2 R

c) no aplica

d) no aplica

e) no aplica

6.3.2. ISO 13485:2016+A 11:

2021Productos sanitarios. Sistemas

de gestion de la calidad. Requisitos

para fines reglamentarios.;

ISO14971:2019+A11: 2021

Aplicacion de la gestion de riesgos a

los D.M. Biological Evaluation, Rep1.02.07.13

EN ISO 13408-1 (BERO041) Stability studiesLiquid

EN ISO 13408-2 Paraffin 1010 Rep4.01.15.01; Paraffin 26/11/2024

ASTM D4169-09 1010 Representative Product for

EN ISO 10993-1:2025 Stability Testing of Oil for Tissue

EN ISO 10993-3:2025 Culture Rationale (Rep

EN ISO 10993-5:2025

EN ISO 10993-10

EN ISO 10993-18

ISO 14644-1

ISO 14644-2

ISO 14644-5

6.3.3. EN ISO 14971

EE :28 ::8882:; Design Input Output Verification
Validation, DIOVV041, DIOVV205,

EN 150 10993-5 DIOVV301 Stability studiesLiquid

EN ISO 10993-10 : 26/11/2024
Paraffin 1010 Rep4.01.15.01

EN ISO 10993-18 ) : L ,

EN ISO 13485 Biological EvaluationLiquid _Paraffln,

EN ISO 20417-2021 Rep1.02.07.13 (BERO041) Filter Val

EN ISO 15223-1

6.3.4. ENISO 14971 Risk Management Plan, RMFO115-

EN ISO 13485:2016+A 11: 2021 RMP, RMF0205-RMP, RMF030-RMP  [26/11/2024
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EN ISO 10993-1
EN ISO 10993-3
EN ISO 10993-5 Risk Management Review, RMF0115-
EN ISO 10993-10 RMR, RMF0205-RMR, RMF0301-
EN ISO 10993-18 RMR Risk Analysis, RMF0115-RA,
ISO 13408-1 RMF0205-RA, RMF0301-RA Overall
ISO 13408-2 Resi
EN ISO 20417:2021
EN ISO 15223-1
6.3.5. EN ISO 14644-1:2015
EN ISO 14644-2:2015
EN ISO 14644-5:2004
EN ISO 14971/A11:2021 Design Input Output Verification
EN ISO 13485:2016/A11:2021 Validation, DIOVV041, DIOVV205,
EN 556-1:2021 DIOVV301 Filter Validation: Rep 26/11/2024
EN 556-2:2015 6.14.04, attachment 1 & amendments
EN ISO 13408-1:2015 Filling Validation:- VAL-21-0117-R-01-
EN ISO 13408-2:2018 VAL-21-0137-R-01- VAL-20-017
EN ISO 20417:2021
EN ISO 15223-1:2021
EN ISO 11737-1:2018
El dispositivo es un liquido aséptico
6.4.1. No aplica que no puede limpiarse, desinfectarse [26/11/2024
ni volver a esterilizarse.
6.4.2. EN ISO 14971:2019/A11:2021
Es :gg 12332?02151/2112021 Design Input Output Verification
j Validation, DIOVV041, DIOVV205,
EN ISO 13408-2:2018 . T
) DIOVV301 Stability studiesLiquid
EN 556-1:2021 : . |26/11/2024
EN 556-2-2015 Paraffin 1010 Rep.4.01.15.01, Paraffin
i 1010 Representative Product for
EN IS0 20417:2021 Stability Testing of Qil for
EN ISO 15223-1:2021
ASTM D4169-09:2014
6.4.3. EN ISO 14644-1:2015
EN ISO 14644-2:2015
EN ISO 14644-5:2004
EN ISO 13485:2016+A 11: 2021
EN ISO 11737-1:2018 Design Input Output Verification
EN 62366-1:2015/A1:2020 Validation, DIOVV041, DIOVV205,
EN ISO 13408-1:2015 DIOVV301 Stability studiesLiquid 26/11/2024
EN ISO 13408-2:2018 Paraffin 1010 Rep4.01.15.01, Paraffin
ASTM D4169-09:2014 1010 Representative Product for
EN 556-1:2015 Stability Testing of Oil for T
EN 556-2:2018
EN ISO 20417:2021
EN ISO 15223-1:2021
EN 17665-1:2006
6.4.4. EN ISO 14644-1:2015 Filter Validation: Rep 6.14.04,
EN ISO 14644-2:2015 attachment 1 & amendments Filling
EN ISO 14644-5:2004 Validation:- VAL-21-0117-R-01- VAL- |26/11/2026
EN ISO 13485:2016/A11:2021 21-0137-R-01,- VAL-20-0177-R, -
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EN ISO 11737-1:2018

EN ISO 11731-2:2020

EN 62366-1:2015/A1:2020

EN ISO 13408-1:2015

EN ISO 13408-2:2018 VAL-20-0177-R1 Closure Torque

EN 556-1:2021 Validation - VAL-21-0096, - VAL-21-01

EN 556-2:2015

EN ISO 20417:2021

EN ISO 15223-1:2021

EN 17665-1:2006

6.4.5. EN ISO 14644-1:2015

EN ISO 14644-2:2015

EN ISO 14644-5:2004 Filter Validation: Rep 6.14.04,

EN ISO 13485:2016/A11:2021 attachment 1 & amendments Filling

EN ISO 11737-1:2018 Validation:- VAL-21-0117-R-01- VAL- 26/11/2024

EN ISO 13408-1:2015 21-0137-R-01,- VAL-20-0177-R, -

EN ISO 13408-2:2018 VAL-20-0177-R1 Closure Torque

EN 556-1:2021 Validation - VAL-21-0096, - VAL-21-01

EN 556-2:2015

EN 17665-1:2006

6.4.6. No aplica Elst(:lélzrosmvo se suministra de forma 26/11/2024
El dispositivo se suministra de forma

6.4.7. No aplica estéril y no existe una versién no 26/11/2024
estéril del dispositivo en el mercado
El dispositivo no esta pensado para

6.5.1. No aplica usarse en combinacion con otros 26/11/2024
dispositivos 0 equipos en toda la
combinacion. _ _

6.5.2. EN ISO 13485:2016/A11:2021 [RiSk Management Plan, RMFO115-

EN ISO 14971:2019/A11:2021 R.MP’ RMF0205'RMP’.RMF030'RMP

EN 1SO 10993-1:2020 Risk Management Review, RMF0115-

) RMR, RMF0205-RMR, RMF0301- 26/11/2024

EN 1ISO10993-18:2020 ) .

EN 1SO 20417:2021 RMR Risk Analysis, RMF0115-RA,

EN ISO 15223-1-2021 EIE\}/ISF0205-RA, RMF0301-RA Overall
El dispositivo no es eléctrico, y su uso

6.5.3. No aplica previsto no incluye la exposicion a — 1oq44 /5454
sustancias inflamables ni a sustancias
que puedan causar combustion.

6.5.4. No aplica No.requ.i(’are mantenimiento, ajustes ni 26/11/2024
calibracion.
Design Input Output Verification
Validation, DIOVV041, DIOVV205,

6.5.5. EN ISO 13485:2016/A11:2021 |DIOVV301 Liquid Paraffin Labels and

EN ISO 20417:2021 IFU (CLP4270006, 26/11/2024

EN ISO 15223-1:2021 10100060A_BOT,10100060A CAR,
10100500A_BOT,10100500A CAR,
10105060A_BOT,10105060A _

6.5.6. No aplica No es un dispositiyo activo ni se 26/11/2024
conecta a uno activo
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6.5.7. No aplica No toma una medida 26/11/2024
Design Input Output Verification
Validation, DIOVV041, DIOVV205,

6.5.8. EN ISO 13485:2016/A11:2021 |DIOVV301 Liquid Paraffin Labels and

EN ISO 20417:2021 IFU (CLP4270006, 26/11/2024

EN ISO 15223-1:2021 10100060A_BOT,10100060A_CAR,
10100500A_BOT,10100500A_CAR,
10105060A BOT,10105060A _

6.6.1. No aplica El dispositivo es liquido, no presenta 5,1 4/5494
riesgos mecanicos ni térmicos

6.6.2. No aplica El dispositivo es un liquido, no vibra  |26/11/2024

6.6.3. No aplica El dispositivo es liquido, no emite ruido|26/11/2024
El dispositivo es un liquido, no tiene

6.6.4. No aplica terminales ni conectores a fuentes de |26/11/2024
energia

6.6.5. No aplica El dispositivo es un liquido y no 26/11/2024
presenta riesgos térmicos

6.7.1. No aplica No es un dispositiyo activo ni se 26/11/2024
conecta a uno activo

6.7.2. No aplica El digpositivq 'no.contiene una fuente 26/11/2024
de alimentacion interna

6.7.3. No aplica EI.disposifti’vo no utiliza una fuente de 26/11/2024
alimentacion externa
El dispositivo no esta disefiado para

6.7.4. No aplica monitorizar parametros clinicos de 26/11/2024
pacientes

6.7.5. No aplica El dispositivo no genera energia 26/11/2024
electromagnética.
El dispositivo no esta influenciado ni

6.7.6. No aplica afectado por la energia 26/11/2024
electromagnética.
No es un dispositivo activo y no

6.7.7. No aplica presenta riesgo de descargas 26/11/2024
eléctricas accidentales

6.8.1. No aplica No copti.ene software ni un sistema 26/11/2024
electrénico programable

6.8.2. No aplica No incorpora software 26/11/2024

6.8.3. No aplica No incorpora software 26/11/2024

6.8.4. No aplica No contiene hardware ni redes 26/11/2024
informaticas

6.8.5. No aplica No contiene hardware ni redes 26/11/2024
informaticas

6.9.1. No aplica N.O tor’na.una medicion ni tiene funcion 26/11/2024
diagnostica
-Etiquetado e instrucciones de uso

6.10.1. EN ISO 13485 '(‘éql_ulc',izp%ggg‘ Labels and IFU

E,’:‘l :gg fgg;;ﬁom 10100060A_BOT,10100060A CAR, [?6/11/2024
10100500A_BOT,10100500A_CAR,
10105060A_BOT,10105060A_CAR)

6.11.1. No aplica No emite radiacion. 26/11/2024
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6.11.2. No aplica No emite radiacion. 26/11/2024

6.11.3. No aplica No emite radiacion. 26/11/2024
6.11.4. No aplica No emite radiacion. 26/11/2024
6.11.5. No aplica No emite radiacion. 26/11/2024
6.11.6. No aplica !EI (}iispositivo no emite radiaciones 26/11/2024
ionizantes
El dispositivo es para uso exclusivo de
6.12.1. No aplica profesionales capacitados, no de 26/11/2024

personas legas.

El dispositivo es para uso exclusivo de
6.12.2. No aplica profesionales capacitados, no de 26/11/2024
personas legas.

El dispositivo es para uso exclusivo de
6.12.3. No aplica profesionales capacitados, no de 26/11/2024
personas legas.

No contiene tejidos o células o de

6.13.1. No aplica : : . : 26/11/2024
origen animal ni sus derivados.

6.13.2. No aplica No contiene tejidos celulas o 26/11/2024
sustancias de origen humano.
El dispositivo no utiliza sustancias

6.13.3. No aplica biolégicas no viables distintas de las 26/11/2024

mencionadas en las secciones 13.1y
13.2

7.1.1. EN ISO 13485
EN ISO 14971

EN ISO 10993-1

EN ISO 10993-3

EN ISO 10993-5

EN ISO 10993-10

EN ISO 10993-18

EN ISO 13408-1

EN ISO 13408-2

EN 556-2

7.1.2. ENISO 14971:2019/A11:2021
EN ISO 15223-1:2021
EN ISO 20417:2021
EN ISO 10993-1:2020
EN ISO 10993-3:2014
EN ISO 10993-5:2009
EN ISO 10993-10:2023
EN ISO 10993-18:2020

Risk Management Review, RMF0115-
RMR, RMF0205-RMR, RMF0301-

RMR Design Input Output Verification
Validation, DIOVV041, DIOVV205, 26/11/2024
DIOVV301 Stability studiesLiquid

Paraffin 1010 Rep4.01.15.01; Paraffin
1

Risk Management Plan, RMF0115-
RMP, RMF0205-RMP, RMF030-RMP
Risk Management Review, RMF0115-
RMR, RMF0205-RMR, RMF0301- 26/11/2024
RMR Risk Analysis, RMF0115-RA,
RMF0205-RA, RMF0301-RA Overall
Res

El dispositivo no se libera en el cuerpo
7.1.3. No aplica del paciente o usuario. El dispositivo  |26/11/2024
no contiene nanomateriales.

El dispositivo no emite radiaciones

7.2.1. No aplica o 26/11/2024
ionizantes.

7.2.2. No aplica !EI Q|sp03|t|vo no emite radiaciones 26/11/2024
ionizantes.

7.3.1. No aplica !EI dispositivo no es un dispositivo 26/11/2024
implantable.

7.3.2. No aplica El dispositivo no es un dispositivo 26/11/2024
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implantable programable activo.

El dispositivo es un liquido, no

L . 26/11/2024
suministra energia

7.4.1. No aplica

El dispositivo es un liquido, no

7.4.2. No aplica L .
suministra energia

26/11/2024

No contiene ninguna sustancia
7.5.1. No aplica medicinal. No es absorbido ni 26/11/2024
dispersado localmente en el cuerpo

humano.

El dispositivo no es un producto

medico de diagndstico in vitro. 26/11/2024

8.1.1. No aplica

El dispositivo no es un producto

medico de diagndstico in vitro. 26/11/2024

8.2.1. No aplica

El dispositivo no es un producto

8.2.2. No aplica médico de diagndstico in vitro.

26/11/2024

El dispositivo no es un producto

8.2.3. No aplica médico de diagnéstico in vitro.

26/11/2024

El dispositivo no es un producto

8.2.4. No aplica médico de diagndstico in vitro.

26/11/2024

El responsable legal y su responsable técnico son responsables de la veracidad de la
documentacién e informacion 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 Disposicion 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, 25 marzo 2026

Firmado digitalmente Firmado digitalmente
SERI NI por SERINI Alejandro DELLA por DELLA PORTA
Alejandro  Oscar PORTA Monica Mirta
Fecha: 2026.03.26 ;. . Fecha: 2026.03.26
Oscar 13:51:27 -03'00' Monica Mirta 13:52:06 -03'00°
Responsable Legal Responsable Técnico
Firma y Sello ﬁ Firma y Sello

RUGGIERO Florencia Elena
CUIL 27251883691
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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 DIVILAB S.A. bajo el
numero PM 1906-23 en la Ciudad de Buenos Aires a los dias 25 marzo 2026

Se autoriza la comercializaciéon del/los producto/s identificados en la presente declaracion de
conformidad, la cual mantendra la vigencia que consta en la Declaracion inicial revisién 00 o
Disposicion Autorizante o su revalida.

Firmado digitalmente por:
;’ TERrﬁ{IZZﬁNO Maria Lorena

Fecha ora: 20.05.2026 11:05:20
anmat Y
BODNAR Andrea Veronica
CUIL 27254978472 . . .

Direccion de Evaluacion de Registro Instituto Nacional de Productos Médicos
Firmay Sello Firmay Sello
onmo

ABRIOLA Leticia Adriana
CUIL 27323186494

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 codigo QR.

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-002093-26-1
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