2026 - ANO DE LA GRANDEZA ARGENTINA

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

DECLARACION DE CONFORMIDAD

En nombre y representacién de la firma DIVILAB S.A., declaramos bajo juramento, en los
términos previstos por la Disposicion ANMAT N° 2198/22, que los Productos Médicos para
Diagndstico de Uso In-Vitro cuyos datos identificatorios y demas caracteristicas se detallan a
continuacién, CUMPLEN los requisitos técnicos previstos en el Anexo | de la Disposicion ANMAT
N° 2674/99 , conservandose la documentacion respaldatoria a disposicién de las autoridades en
el domicilio de la empresa.

Numero de PM:

1906-46

Nombre técnico del producto:

15-596/Kits para Muestreo

Nombre comercial:

1) Embryo Biopsy Kit; Embryo Biopsy Kit INT
2) ERPeak Sample Collection Kit; ERPeak Sample Collection Kit INT, ERPeak Endometrial
Receptivity Kit; ERPeak Endometrial Receptivity Kit INT

Modelos:

1) 096.301016.V1 Embryo Biopsy Kit; 096.101016.V1 Embryo Biopsy Kit
2) ER20190829-03 Endometrial Biopsy Kit; ER20190829-02 Endometrial Biopsy Kit

Presentaciones:
1) 096.301016.V1 Embryo Biopsy Kit: Por unidad. Cada unidad se compone de 1 caja

conteniendo 1 vial con buffer para biopsia; 20 tubos PCR con tapa de capacidad 0,2ml sin
ADN/ARN; 20 pegatinas de cédigo de barras; 1 gradilla para tubos, con tapa; 1 pegatina para ser
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usada en el envio de la muestra ya recolectada, hoja de trabajo de biopsia; instrucciones de uso.
096.101016V1 Embryo Biopsy Kit: Por unidad. Cada unidad se compone de 1 caja conteniendo 1
vial con buffer para biopsia; 20 tubos PCR con tapa de capacidad 0,2ml sin ADN/ARN; 20
pegatinas de cédigo de barras; 1 gradilla para tubos, con tapa; 1 pegatina para ser usada en el
envio de la muestra ya recolectada, hoja de trabajo de biopsia; instrucciones de uso.

2) ER20190829-03 Endometrial Biopsy Kit: Por unidad. Cada unidad se compone de 1 caja
conteniendo: a) Instrucciones para la preparacion de muestra. b) Formulario de solicitud y
consentimiento (en inglés). c) tubo ERPeak con solucion RNALATER. d) Bolsa con rétulo riesgo
biologico UN3373. e) Paquete clinico prepago de FEDEX para muestras bioldgicas UN3373. f)
Dos pegatinas para colocar en el paquete clinico de FEDEX con las siguientes leyendas: “UN
3373" y “FRAGIL”.

ER20190829-02 Endometrial Biopsy Kit: Por unidad. Cada unidad se compone de 1 caja
conteniendo: 1) Instrucciones para la preparacion de muestra. 2) Formulario de solicitud y
consentimiento (en inglés). 3) tubo ERPeak con solucion RNALATER. 4) Bolsa con roétulo riesgo
biologico UN3373. 5) Paquete clinico prepago de FEDEX para muestras biolégicas UN3373. 6)
Dos pegatinas para colocar en el paquete clinico de FEDEX con las siguientes leyendas: a) UN
3373 y b) FRAGIL.

Uso previsto:
Kit de recoleccion de muestras no estéril de un solo uso disefiado para recolectar, preservar y
transportar muestras de biopsia. Sé6lo uso profesional.

Periodo de vida util:

1) 096.301016.V1 Embryo Biopsy Kit: hasta 24 meses; conservar entre 15°C y 25°C
096.101016.V1 Embryo Biopsy Kit: hasta 24 meses; conservar entre 15°C y 25°C

2) ER20190829-03 Endometrial Biopsy Kit: hasta 48 meses; conservar entre 15°C y 25°C
ER20190829-02 Endometrial Biopsy Kit: hasta 48 meses; conservar entre 15°C y 25°C

Nombre y domicilio del fabricante:

COOPERSURGICAL, INC.
95 CORPORATE DRIVE Trumbull, CT USA 06611

Categoria:

Uso profesional exclusivo
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LUGAR Y FECHA: Argentina, 07 agosto 2026
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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° 2198/22, quedando autorizada la comercializacién del/los
producto/s identificados en la misma.

Inscripta en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (R.P.P.T.M.)
bajo el numero PM 1906-46

Ciudad de Buenos Aires a los dias 07 agosto 2026

/%

anMaAt

BODNAR Andrea Veronica
CUIL 27254978472

Direccion de Evaluacion de Registro Instituto Nacional de Productos Médicos

Firma y Sello Firma y Sello
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La validez del presente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-005421-26-1

Firmado digitalmente por: TERRIZZANO
Maria Lorena
Fecha y hora: 26.08.2026 09:41:40

PM Narmer o: 1906- 46 Pagina 4 de 4 Pagina 4 de 4

?ﬁ 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.-



		2026-08-07T20:53:49-0300
	SERINI Alejandro Oscar


		2026-08-07T20:54:31-0300
	DELLA PORTA Mónica Mirta


		2026-08-24T16:09:35-0300
	Buenos Aires
	Firma de Documentos
 en el marco de trámites ante la ANMAT.


		2026-08-26T09:41:40-0300
	TERRIZZANO Maria Lorena




