2019 - Ano de la Exportacion

Ministerio de Salud y Desarrollo Social
Secretaria de Gobierno de Salud
ANMA.T.

DECLARACION DE CONFORMIDAD

En nombre y representacion de la firma Productos Roche S.A.Q e |, declaramos bajo juramento,
en los términos previstos por la Disposicion ANMAT N° 2275/06, 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:

740-685

Nombre técnico del producto:

17-027-Reactivos

Nombre comercial:

Sysmex

Modelos:

1) Cat N° 3003698001 — Stromatolyzer- NR / SNR-700A/98416717
2) Cat N° 12216540001 — Stromatolyzer — WH / SWH-200A/97405216

Presentaciones:
1) Cat N° 3003698001 — Stromatolyzer- NR / SNR-700A/98416717
STROMATOLYSER-NR (SNR-700A), incluye:

STROMATOLYSER-NR LYSING REAGENT (SNR-200) 1000 mL x 1 botella
STROMATOLYSER-NR DYE (SNR-800) 12 mL x 1 bolsa
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STROMATOLYSER-NR LYSING REAGENT (SNR-200)
Salicilato sodico 0,16%

STROMATOLYSER-NR DYE (SNR-800)

Colorante de polimetino 0,01%

Etilen glicol 99,9%

2) Cat N° 12216540001 — Stromatolyzer — WH / SWH-200A/97405216

Envase por 500 mL x 3 botellas
Componentes:

Sal Organica de Amonio Cuaternario 8,5 g/L
Cloruro de Sodio 0,6 g/L

Uso previsto:
1) Cat N° 3003698001 — Stromatolyzer- NR / SNR-700A/98416717

Solo para diagnéstico in vitro Se utiliza para diluir la muestra mientras se tifen las células
nucleadas para obtener el conteo y porcentaje de NRBC en sangre con los analizadores
hematolégicos automatizados de Sysmex especi?cos. STROMATOLYSER-NR es un paquete de
reactivos que consiste en el reactivo lisante STROMATOLYSER-NR LYSING REAGENT vy el
colorante STROMATOLYSER-NR DYE.

2) Cat N° 12216540001 — Stromatolyzer — WH / SWH-200A/97405216

El STROMATOLYSER-WH es un reactivo que lisa los eritrocitos para la determinacion exacta del
conteo de leucocitos, para el analisis trimodal de la distribucion del tamafo de leucocitos y
medicion del nivel de hemoglobina. El reactivo es transparente e incoloro y no contiene cianuro ni
acida. Fue desarrollado para ser utilizado en conjunto con un analizador hematolégico
automatizado de Sysmex especifico

Periodo de vida util:

1) Cat N° 3003698001 — Stromatolyzer- NR / SNR-700A/98416717
Conservar entre 2-35°C hasta 12 meses.

2) Cat N° 12216540001 — Stromatolyzer — WH / SWH-200A/97405216

Conservar entre 2-35°C hasta 12 meses.

Nombre y domicilio del fabricante:

1-2) Sysmex Corporation, 4-4-4 Takatsukadai Nishi-Ku Kobe, Hyogo JAPAN 651-2271 o0 Sysmex
Do Brasil IND E COM LTDA, Rua Joaquim Nabuco 615, Cidade Jardim Sao Jose dos Pinhais,
Parana BRAZIL 83040-210 o Sysmex Reagents America, INC, Two Sysmex Way Mundelein, IL
USA 60060.

Fabricante legal: SYSMEX CORPORATION, 1-5-1 Wakinohama-Kaigandori CHUO-KU Kobe,
Hyogo JAPAN 651-0073.

Categoria:
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Venta exclusiva a laboratorios de analisis clinicos. USO PROFESIONAL EXCLUSIVO

LUGAR Y FECHA: Argentina, 16 octubre 2019

Responsable Legal Responsable Técnico
Firma y Sello Firmay Sello

Ministerio de Salud
Secretaria de Regulacion y Gestion Sanitaria
ANMA.T.

La presente DECLARACION DE CONFORMIDAD ha sido emitida de acuerdo con las previsiones
de la Disposicion ANMAT N° 2275/06, 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 740-685

Ciudad de Buenos Aires a los dias 16 octubre 2019
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OﬂmQ MANENTI Mariano Pablo

BODNAR Andrea Veronica CUIL 23256388839
CUIL 27254978472
Direccion de Evaluaciéon de Registro

? Firma y Sello

anMaAt

ARANDA Mariela Ines
CUIL 23240846934

Direccion Nacional de Productos Médicos
Firma y Sello

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-004771-19-7
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ELGADBAN Javier Omar
CUIL 20201000581
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DIAMBRA Vanesa Romina
CUIL 27308628200
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