2026 - ANO DE LA GRANDEZA ARGENTINA

Ministerio de Salud
Republica Argentina

DECLARACION JURADA

DISPOSICION ANMAT N° 236/2026
DECRETO 895/25

N° rev: 1608-120#0001

En nombre y representacion de la firma Driplan S.A. , el responsable legal y el responsable
técnico declaran bajo juramento cumplir con la Disposicion 236/26 para el producto médico
declarado bajo el Numero de PM: 1608-120

Datos Caracteristicos del Producto Médico:

Nombre descriptivo: Procesadores de video

Cddigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
18-034 Procesadores de Imagenes, de Video, para Endoscopia

Marca(s) de (los) producto(s) meédico(s): Olympus

Regla de clasificacion Disposicion ANMAT N° 64/25: Regla 10

Clase de Riesgo:

Indicacién/es de uso: Procesadores de video para endoscopia clinica

Modelos: CENTRO DE SISTEMA DE VIDEO EVIS EXERA 1l OLYMPUS CV-190, CENTRO DE
SISTEMA DE VIDEO EVIS EXERA Il OLYMPUS CV-180, CENTRO DE SISTEMA DE VIDEO
OLYMPUS CV-170, CENTRO DE SISTEMA DE VIDEO OLYMPUS CV-V1, CENTRO DE
SISTEMA DE VIDEO OLYMPUS CV-150, CENTRO DE SISTEMA DE VIDEO OLYMPUS CV-
170, CENTRO DE SISTEMA DE VIDEO EVIS XL OLYMPUS CV-1500, Accesorio: RECIPIENTE
DE AGUA MAJ-901

Composicion cuali-cuanti porcentual exacta (si corresponde): N/A
Periodo de vida util: 6 afios
Condicioén de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Contiene latex: NO
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Forma de presentacién: Unitaria
Método de esterilizacion: N/A

Condicién de conservacién/almacenamiento (S| CORRESPONDE): PRECAUCIONNo guarde el
procesador de video en lugares expuestos directamente a la luz solar, rayos X, radioactividad o
radiacion electromagnética elevada (p. ej. cerca de equipos de microondas para el tratamiento
médico, equipos de onda corta para el tratamiento médico, equipos MR, radios o teléfonos
moviles). De lo contrario, podria dafiar el procesador de video.1) Apague el videoprocesador y
desenchufe el cable de red de la toma de corriente de la pared.2) Desconecte todos los equipos
auxiliares conectados al procesador de video.3) Almacene el equipo a temperatura ambiente en
posicion horizontal en un lugar limpio, seco y estable.

Nombre del fabricante: Shirakawa Olympus Co., Ltd.

Lugar de elaboracion: 3-1 Okamiyama, Odakura, Nishigo-mura Nishishirakawa-gun, Fukushima
961-8061, Japdn

El responsable legal y su responsable técnico son responsables de la veracidad de la
documentacion e informacién presentada y declaran bajo juramento que el producto médico , que
cumple y satisface con los Requisitos Esenciales de Seguridad y Desempeio (R.E.S.D.) previstos
por la Disposicion ANMAT N° 11467/24.

La empresa mantiene en su establecimiento y a disposicién de la autoridad sanitaria la
documentacion requerida por Disposicion ANMAT N°236/26, Disposicion ANMAT N°64/25 y
Disposicion ANMAT N° 9688/19.

Firma del Responsable Legal Firme Responsable Técnico

La presente DECLARACION JURADA ha sido emitida de acuerdo con las previsiones del Decreto
892/25 y la Disposicion ANMAT N° 236/26, quedando en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (R.P.P.T.M.) a favor de Driplan S.A. bajo el numero PM 1608-
120, siendo su vigencia hasta el 06 abril de 2031

La presente DJ sera valida cuando sea escaneado su cédigo QR y verificada digitalmente a través
de la pagina de ANMAT. Asimismo, debera estar acompafiada de las disposiciones o DJ de
habilitacion enunciadas anteriormente.
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La validez del presente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.

N° ldentificatorio Tramite: 76912

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-002368-26-0

/%

anMaAt

DINICE Ignacio Ezequiel
CUIL 23326405159
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