2025 - ANO DE LA RECONSTRUCCION DE LA
NACION ARGENTINA

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

DECLARACION DE CONFORMIDAD

En nombre y representacion de la firma Productos Roche S.A.Q. e |. (Divisién Diagndstica),
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
disposicion de las autoridades en el domicilio de la empresa.

Numero de PM:

740-337

Nombre técnico del producto:

17-029 Reactivos, para Analizadores Quimicos Automaticos

Nombre comercial:

Ventana Diastase Kit.

Modelos:

Ventana Diastase Kit (N° de catalogo Roche: 05279208001; N° catalogo Ventana: 860-004).

Presentaciones:

Envases por 75 determinaciones, conteniendo: 1 (UNO) envase dispensador x 22 ml.

Uso previsto:

Diastase Kit, junto con PAS Stain Core Kit o con PAS Staining Kit, esta destinado a su uso en
laboratorio como reactivo de digestion del glicogeno en secciones de tejido fijado con formol y
embebido en parafina (FFPE) tefido en un instrumento BenchMark Special Stains.

La interpretacion de este producto debe correr a cargo de un anatomopatoélogo cualificado junto
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con un examen histoldgico, la informacion clinica pertinente y los controles adecuados.
Este producto esta destinado para uso diagnostico in vitro (IVD).

Periodo de vida util:

24 (VEINTICUATRO) meses desde la fecha de elaboracién, conservado entre 2 - 8°C.

Nombre y domicilio del fabricante:

Ventana Medical Systems, Inc. 1910 East Innovation Park Drive, Tucson AZ 85755, USA.

Categoria:

Uso profesional exclusivo

LUGAR Y FECHA: Argentina, 02 septiembre 2025

Responsable Legal ? A Responsable Técnico
Firma y Sello ’:, Firma y Sello

MELE MAZZA Roberta
CUIL 27321282011

Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMA.T.
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La presente DECLARACION DE CONFORMIDAD ha sido emitida de acuerdo con las previsiones
de la Disposicion ANMAT N° 2198/22, quedando autorizada la comercializacion 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 740-337

Ciudad de Buenos Aires a los dias 02 septiembre 2025

e /

anMalt
aNMAL _ TERRIZZANO Maria Lorena
BODNAR Andrea Veronica CUIL 23242965604

CUIL 27254978472

Direccion de Evaluacion de Registro Instituto Nacional de Productos Médicos

Firma y Sello Firma y Sello

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

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-005965-25-1

/%

anMat

DUARTE Micaela
CUIL 27400154282
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