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Referencia: NOTA DE CLASIFICACION DE PRODUCTO

REF.: CAIMAN SR.L.
EXP-2020-42398558 -APN- DEY RPM#ANMAT

Habiendo evaluado la documentacion aportada por la firma, se notifica que el producto “COPA
MENSTRUAL REALCUP, es un recipiente de material hipoalergénico, flexible y adaptable, que se
introduce en la vagina durante la menstruacion para depositar € flujo menstrual; detallado en € IF
42398491" no se encuadra bajo la definicidn de producto médico, y por tanto no requiere
intervencion de esta Direccion, dado que el fabricante, en su rotulado e instrucciones de uso, le
atribuye prestaciones y funciones que no son destinadas a la prevencion, diagnostico, tratamiento o
rehabilitacion de enfermedades o a la anticoncepcion en seres humanos, sin perjuicio de la obligacion
de cumplir otra normativa por lacua e producto o actividad se hallaren alcanzados y que no fueren de
competencia de esta Direccion. Se informa ademés, que el fabricante tiene laobligaciony la
responsabilidad de proporcionar informacion fidedigna sobre sus productos a consumidor con € fin
de evitar que estos tomen decisiones equivocadas basadas en afirmaciones fal sas, engafosas, no
veraces, sobre las propiedades y caracteristicas del producto con el objeto de que el consumidor
adquiera una compresion clara del uso apropiado del producto.



Por lo tanto no podré promocionar los productos como productos médicos ni atribuirles

prestaciones médicas.
I nstituto Nacional de Productos M édicos.

Buenos Aires, 03 de Julio de 2020.-
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