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 LABORATORIO AMBER SRL, declaramos bajo
juramento, en los términos previstos por la Disposicion ANMAT N° 2275/06, que los Productos
Médicos para Diagnéstico 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 , conservandose la documentacién respaldatoria a disposicion
de las autoridades en el domicilio de la empresa.

Numero de PM:

1025-17

Nombre técnico del producto:

13-655-Contenedores de Muestras

Nombre comercial:

FRASCO RECOLECTOR DE MUESTRAS BIOLOGICAS

Modelos:

RECOLECTOR BIOLOGICO ESTERIL: PRESENTA TAPA A ROSCA Y CUERPO CUYO
VOLUMEN CORRESPONDE A 125cc , 250cc, 500cc, Brocal 2 litros, Brocal 2,5 litros, Brocal 3
litros.

RECOLECTOR BIOLOGICO ESTERIL DE MATERIA FECAL: PRESENTA REMOVEDOR
PLASTICO, TAPA A ROSCA Y CUERPO DE 125 CC

RECOLECTOR BIOLOGICO NO ESTERIL: PRESENTA TAPA A ROSCA Y CUERPO CUYO
VOLUMEN CORRESPONDE A 125cc , 250cc, 500cc, Brocal 2 litros, Brocal 2,5 litros, Brocal 3
litros.

Presentaciones:
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UNITARIA

Uso previsto:
Destinado a contener muestras bioldgicas liquidas, sélidas o semisdlidas de distinta indole
(orina,semen, materia fecal, etc.).

Periodo de vida util:

3 ANOS. Conservar a temperatura entre -5° C y 50° C

Nombre y domicilio del fabricante:

LABORATORIO AMBER SRL. Lima 2240, Rosario, Santa Fe, Argentina

Categoria:

Venta libre en farmacias e instituciones sanitarias.

LUGAR Y?ﬁA Argentina, 02 julio 2019 ? ?

anmMalt onmo
BERTERO Nestor Juan
CUIL 20102461488 ONMOKREPAT Pablo -
PEDUTOH A8 B2
CUIL 27219819639
Responsable Legal Responsable Técnico
Firma y Sello Firma y Sello
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Ministerio de Salud
Secretaria de Regulacion y Gestion Sanitaria
ANMAT.

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 1025-17

Ciudad de Buenos Aires a los dias 02 julio 2019

/%

anMat
? MANENTI Mariano Pablo
’i CUIL 23256388839
anMat
BODNAR Andrea Veronica
Direccién d@%laggwag‘ﬁ@gistro Direccion Nacional de Productos Médicos
Firmay Sello Firma y Sello

/%

anMaAt

ARANDA Mariela Inés
CUIL 23240846934

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-003415-19-1
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