2026 - ANO DE LA GRANDEZA 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:

740-721

Nombre técnico del producto:

17-029 Reactivos, para Analizadores Quimicos Automaticos.

Nombre comercial:

1. Sample Cup
2. Micro Sample Cup

Modelos:

1. Sample Cup Cat N°: 10394246001
2. Micro Sample Cup Cat N°: 11229290001

Presentaciones:

1. Kit x 5000 (20 x 250).
2. 1 bolsa con 100 unidades.

Uso previsto:
Ambos son accesorios de diagndstico in vitro, son recipientes pequefios para muestras,
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calibradores y controles. Segun el sistema, el recipiente Micro/Sample Cup se colocan
directamente en una bandeja, un rotor de muestras o un tubo primario.

Periodo de vida util:

No aplica.

Nombre y domicilio del fabricante:

1. Fabricante real: Greiner Bio-One GmbH Bad Haller Str. 32 4550 Kremsmunster, (Austria) o
Weidmann Medical Technology AG, Industriestrasse 94-98, 7310 Bad Ragaz, (Suiza).
Fabricante legal: Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Str. 116, 68305, Mannheim, (Alemania).
2. Fabricante real: Hitachi High-Tech Corporation Naka Division 882 Ichige, Hitachinaka-shi,
Ibaraki-ken, 312-8504, (Japon).

Fabricante legal: Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, 68305, Mannheim,
(Alemania).

Categoria:

Uso profesional exclusivo

LUGAR Y FECHA: Argentina, 03 junio 2026

Digitally signed
MELE by MELE MAZZA
MAZZA Roberta

Date: 2026.06.03
Roberta  1420.45-0300

Responsable Legal Responsable Técnico
Firma y Sello Firma y Sello
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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 740-721

Ciudad de Buenos Aires a los dias 03 junio 2026

N Firmado digitalmente por:
p TERTIZZANG M Lorena, e
echa y hora: . . . .
anMat
BODNAR Andrea Veronica

CUIL 27254978472

Direccion de Evaluacion de Registro Instituto Nacional de Productos Médicos

Firma y Sello Firma y Sello

Firmado digitalmente por

BERTINATTO RODRIGUEZ
B E RTI N A-I_I-O Jessica Anabel
Nombre de reconocimiento
RODRIGU EZ (DN): seriaINumt:]er:IClJIIi1
. 27249635710, c=AR,
Jessica Anabel i sermnatro robricuez

Jessica Anabel

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

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-004333-26-1
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