2018 - ANO DEL CENTENARIO DE LA
REFORMA UNIVERSITARIA

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
AN.M.AT.

DECLARACION DE CONFORMIDAD

En nombre y representacion de la firma Merck 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 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:

1564-05

Nombre técnico del producto:

17050 - Reactivos, de descalcificacion, para microscopia Optica

Nombre comercial:

- 1) OSTEOSOFT® solucion descalcificadora suave para histologia
- 2) OSTEOMOLL® solucion descalcificadora rapida para histologia

Modelos:

101728 - OSTEOSOFT® solucion descalcificadora suave para histologia
101736 - OSTEOMOLL® solucion descalcificadora rapida para histologia

Presentaciones:

1) Y 2) Frascos por 100 ml, 500 ml, 1000 ml, 2,5 litros y 10 litros

Uso previsto:
Reactivos para descalcificacion para microscopia optica

Periodo de vida util:

3 afios
Almacenar entre 15°C y 25 °C

Nombre y domicilio del fabricante:
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Merck KGaA — Frankfurter Strasse 250 — 64293 Darmstadt - Alemania

Categoria:

Venta exclusiva a laboratorios de analisis clinicos. USO PROFESIONAL EXCLUSIVO

LUGAR Y FECHA: Argentina, 13 marzo 2018

Responsable Legal Responsable Técnico
Firmay Sello Firmay Sello

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
AN.M.A.T.

La presente DECLARACION DE CONFORMIDAD ha sido emitida de acuerdo con las
previsiones de la Disposicion ANMAT N° 2275/06, 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 nimero PM 1564-05

Ciudad de Buenos Aires a los dias 13 marzo 2018
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