2024 - ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA
LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

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

DECLARACION DE CONFORMIDAD DE MODIFICACION
PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO - GRUPO C

N° rev: 794-775#0001

Nombre del Producto: ROSA DE BENGALA 100 TESTS MONLABTEST
Nro de Registro: 794-775

Disposicion de autorizacion inicial: N/A aprobado por declaracién de conformidad exped.1-
0047-3110-004583-21-6
Expediente de Autorizacién original:: 1-0047-3110-004583-21-6

MODIFICACI |[DATOS AUTORIZADOS HASTA LAJMODIFICACION/RECTIFICACION

ON DE FECHA SOLICITADA

Datos del MONLAB S.L.- Selva del Mar 48- MONLAB S.L.- Cobalto 74, 08940- Conella
Fabricante 08019-Barcelona, Espafa de Llobregat- Barcelona- Espaia

El responsable legal y su responsable técnico en nombre y representacion de la firma WM
Argentina S.A. , declaran bajo juramento lo antes declarado y son responsables de la veracidad
de la documentacion e informacién presentada y declaran bajo juramento mantener en su
establecimiento y a disposicion de la autoridad sanitaria la documentacion alli declarada y la que
establece la Disp. N° 2674/99, bajo apercibimiento de lo que establece la Ley N° 16.463, el
Decreto N° 341/92 y las que correspondan del Cédigo Penal en caso de falsedad. En caso de
inexactitud o falsedad de la informacién o documentacién, la Administracion Nacional podra
suspender, cancelar, prohibir la comercializacién y solicitar retiro del mercado de lo ya autorizado
e iniciar los sumarios que pudieran corresponder.
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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.-




FITMado digitaimente por.
MARCHIONE Maria Paula

Firma del Director Técnico

Firmado digitalmente por:
ANTOGNOLLI Antonio Santiago

Firma del Representante Legal

Habiéndose cumplimentado con lo previsto en la Disposicion ANMAT N° 2198/22, esta
Administracion autoriza las modificaciones solicitadas.
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anMat
BODNAR Andrea Veronica
Direccion Evalu&didh ?ﬁe"_ﬁﬁg%@@ﬁoductos
Médicos
Firma y Sello
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TERRIZZANO Maria Lorena
CUIL 23242965604
Instituto Nacional de Productos Médicos

ANMAT
Firma y Sello

Fecha de emision: 08 noviembre 2024

La validez del presente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.

N° Identificatorio Tramite: 62446
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SCHIUMA Cecilia Constanza
CUIL 23275362964

Péagina 2 de 2

Pagina 2 de 2

)

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.-




		2024-11-25T11:43:27-0300
	MARCHIONE Maria Paula


		2024-11-25T11:54:13-0300
	ANTOGNOLLI Antonio Santiago


		2024-12-02T10:18:01-0300
	Buenos Aires
	Firma de Documentos
 en el marco de trámites ante la ANMAT.


		2024-12-18T16:19:02-0300
	Buenos Aires
	Firma de Documentos
 en el marco de trámites ante la ANMAT.


		2024-12-19T13:15:33-0300
	Buenos Aires
	Firma de Documentos
 en el marco de trámites ante la ANMAT.




