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Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMA.T.

DECLARACION DE CONFORMIDAD

En nombre y representacién de la firma Laboratorios Britania S.A., 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:

1292-33

Nombre técnico del producto:

17-014 Medios de cultivo

Nombre comercial:

Chromobrit IU Orientacion Agar

Modelos:

A) Chromobrit IU Orientacion Agar, Frascos Listos para Usar
B) Chromobrit IU Orientacion Agar, Placas Listas para Usar

Presentaciones:

A) Chromobrit IU Orientacion Agar, Frascos Listos para Usar:
- 6 frascos x 50 ml

- 12 frascos x 100 ml

B) Chromobrit IU Orientacion Agar, Placas Listas para Usar:
- x 10 placas
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- x 20 placas

- x 100 placas
- x 200 placas
- x 500 placas

Uso previsto:
Medio de cultivo cromogénico que permite el aislamiento, recuento de colonias, identificacion
presuntiva y deteccion simultanea de cultivos mixtos en muestras del tracto urinario

Periodo de vida util:

A) 12 meses conservado entre 10°-35°C
B) 3 meses conservado entre 2°-8°C

Nombre y domicilio del fabricante:
Laboratorios Britania S.A.

Los Patos 2175
(C1283) Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Categoria:

Venta exclusiva a laboratorios de analisis clinicos. USO PROFESIONAL EXCLUSIVO

LUGAR Y FECHA: Argentina, 03 junio 2020

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° 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 1292-33
Ciudad de Buenos Aires a los dias 03 junio 2020
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Direccion de Evaluaciéon de Registro Instituto Nacional de Productos Médicos
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ARANDA Mariela Ines
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La validez del presente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-003560-20-8
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MEDA Sandra Ines ROSSI Alejandro Martin
CUIL 27169400194 CUIL 20120800966

PM Nanero: 1292-33 Péagina 3 de 3

Pagi na 3 de 3

A

El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



		2020-06-17T15:58:57-0300
	Buenos Aires
	Firma de Documentos
 en el marco de trámites ante la ANMAT.


		2020-06-17T16:13:17-0300
	Buenos Aires
	Firma de Documentos
 en el marco de trámites ante la ANMAT.


		2020-07-03T08:09:53-0300
	Buenos Aires
	Firma de Documentos
 en el marco de trámites ante la ANMAT.


		2020-07-03T20:36:35-0300
	Buenos Aires
	Firma de Documentos
 en el marco de trámites ante la ANMAT.


		2020-07-05T18:56:48-0300
	Buenos Aires
	Firma de Documentos
 en el marco de trámites ante la ANMAT.




