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 representacién de la firma EXSA SRL, 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 continuacion,
CUMPLEN los requisitos técnicos previstos en el Anexo | de la Disposicion ANMAT N° 2674/99
Cumple las normas técnicas IEC 61010-1 "Requisitos de seguridad de equipos eléctricos de
medida, control y uso en laboratorio. Parte 1: Requisitos generales" e IEC 61010-2-101
"Requisitos de seguridad de equipos eléctricos de medida, control y uso en laboratorio. Parte 2-
101: Requisitos particulares para equipos médicos para diagnéstico in vitro (DIV) ,
conservandose la documentacion respaldatoria a disposicion de las autoridades en el domicilio
de la empresa.

Numero de PM:

1489-47

Nombre técnico del producto:

ECRI 17-027 Reactivos

Nombre comercial:

Adquisicion de imagenes digitales de sistemas automaticos de uroanalisis UD-10

Modelos:

N/A

Presentaciones:

1 equipo

Uso previsto:
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Dispositivo de obtencion de imagenes y clasificacién de tamafios de las particulas presentes en
las muestras de orina humana.

Periodo de vida util:

N/A

Nombre y domicilio del fabricante:

Sysmex Corporation i-Square, 262-11 Mizuashi, Noguchicho, Kakogawa Hyogo 675-0019 Japdn
para Sysmex Corporation 4-4-4 Takatsukadai, Nishi-ku, Kobe 651-2271, Japén

Categoria:

Uso profesional exclusivo

LUGAR Y FECHA: Argentina, 07 agosto 2025

Firmado digitalmente por: Firmado digitalmente por:
BOEZIO Ezequiel Andres PARODI Liliana Edith
Fecha y hora: 01.09.2025 Fecha y hora: 01.09.2025
15:14:01 15:12:27
Responsable Legal Responsable Técnico
Firma y Sello Firma y Sello

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 1489-47
Ciudad de Buenos Aires a los dias 07 agosto 2025

/%

\ anMat
,', TERRIZZANO Maria Lorena
anMaAt CUIL 23242965604

BODNAR Andrea Veronica
CUIL 27254978472
Direccion de Evaluaciéon de Registro

/%

anMaAt

CORUJO Gonzalo Hernan
CUIL 20334416314

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°: 1-0047-3110-005280-25-2
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