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 CROMOION SRL, 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:

908-85

Nombre técnico del producto:

17-058 REACTIVOS, P/ CONTROL DE CALIDAD, DE QUIMICA CLINICA / Suero control
elevado de Bilirrubina

Nombre comercial:
BILIRUBIN ELEVATED SERUM (BIL CONTROL H)

Marca RANDOX

Modelos:

BE454

Presentaciones:

10 viales x 3 ml

Uso previsto:
PARA USO EN MONITOREO DE RUTINA DE EXACTITUD Y PRECISION DE NIVELES DE
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BILIRRUBINA

Periodo de vida util:
Suero control liofilizado es estable almacenado a 2°-8°C, por 4 anos.

Condiciones de conservacion: 2-8°C.

Nombre y domicilio del fabricante:
RANDOX Laboratories Ltd. — 55 Diamond Road — Crumlin, BT 29 4 QY — REINO UNIDO

Importador de producto terminado: CROMOION SRL- Oporto 6125 (C1408CEA) — Ciudad
Autonoma de Buenos Aires. Argentina. Teléfono/Fax/E-mail: Tel. 4644-3205/3206 Rotativas; Fax:
4643-0150; E-mail: reporte@cromoion.com

Categoria:

Venta exclusiva a laboratorios de analisis clinicos. USO PROFESIONAL EXCLUSIVO

LUGAR Y FECHA: Argentina, 27 junio 2019

/ e /

anMalt anMalt
GARCIA Oscar Arman@MOL  ARNABOLDI Cecilia Andrea
CUIL 20083113570 PEDUTO Laura Gahrigle238676253
Responsable Legal CUIL 27219819639 Responsable Técnico
Firma y Sello Firma y Sello
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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 908-85

Ciudad de Buenos Aires a los dias 27 junio 2019

/%

anMat
. MANENTI Mariano Pablo
/m CUIL 23256388839
anMaAt
BODNAR Andrea Veronica

Direccion de%&%h?a@gﬁl %7e8égg;istro

Firmay Sello
? b |

anMaAt

ARANDA Mariela Inés
CUIL 23240846934

Direccion Nacional de Productos Médicos
Firma y Sello

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-003376-19-7
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