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:

1564-41

Nombre técnico del producto:

17082 - Tinciones, para microscopia optica

Nombre comercial:

1)Acido clorhidrico en Etanol

2) Solucién de acido 6smico al 2 %
3) Tabletas tampon pH 6,4

4) Tabletas tamp6n pH 6,8

5) Hemacolor® Rapid solucion 1

Modelos:

1) 100327- Acido clorhidrico en Etanol

2) 109266-Solucion de acido ésmico al 2 %
3) 111373-Tabletas tampdn pH 6,4

4) 111374-Tabletas tampon pH 6,8

5) 111955-Hemacolor® Rapid solucion 1

Presentaciones:
1) y 5) Frascos conteniendo 100 ml, 250 ml, 500 ml, 2000 ml, 2500 ml y 5000 ml|

2) Frascos conteniendo 5 ml, 10 ml, 25 ml y 50 ml
3) y 4) 100 tabletas
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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.-



Uso previsto:
Tinciones, para microscopia optica

Periodo de vida util:

1) 2) 5) 3 afios a partir de la fecha de fabricacion.
3) y 4) 4 afios a partir de la fecha de fabricacion
Condiciones de conservacion:

1) 3) y 4) Conservar entre 5 °C y 30 °C

2) y 5) Conservar entre 15 °Cy 25 °C

Nombre y domicilio del fabricante:

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.MA.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.)
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bajo el nUumero PM 1564-41
Ciudad de Buenos Aires a los dias 13 marzo 2018
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anmoat anmat
L. MANENTI Mariano Pablo
BODNAR Andrea Veroénica CUIL 23256388839
CUIL 27254978472
Direccion de Evaluacion de Registro Direccion Nacional de Productos Médicos
Firmay Sello Firmay Sello

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-001500-18-1
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ARANDA Matriela Inés
CUIL 23240846934

?& oZm&ot

SCHIUMA Cecilia Constanza

anMat CUIL 23275362964
MERCK S A
CUIT 30503832565
GERENCIA
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