2025 - ANO DE LA RECONSTRUCCION DE LA
NACION ARGENTINA

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

DECLARACION DE CONFORMIDAD

En nombre y representacion de la firma GBO ARGENTINA S.A., declaramos bajo juramento, en
los términos previstos por la Disposicion ANMAT N° 2198/22, 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:

2559-4

Nombre técnico del producto:

14-183 Tubos, para Recoleccion de Sangre

Nombre comercial:

BLOOD COLLECTION VACUUM TUBES

Modelos:

BLOOD COLLECTION TUBES COAGULANT [Clot Activator -Tubo para recoleccion de sangre al
vacio, con acelerador de coagulacion, tapa color ROJO, material: PET, capacidad: 1ml, 2ml, 3ml,
4ml, 5Sml, 6ml, 7ml, 8ml, 9ml, 10ml]

BLOOD COLLECTION TUBES COAGULANT [Clot Activator -Tubo para recoleccion de sangre al
vacio, con acelerador de coagulacion, tapa color ROJO, material: VIDRIO, capacidad: 1ml, 2ml,
3ml, 4ml, 5ml, 6ml, 7ml, 8ml, 9ml, 10ml]

BLOOD COLLECTION TUBES HEPARIN LITHIUM [Lithium Heparin -Tubo para recoleccion de
sangre al vacio, con heparina de litio, tapa color VERDE, material: PET, capacidad: 1ml, 2ml,
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3ml, 4ml, 5ml, 6ml, 7ml, 8ml, 9ml, 10ml]

BLOOD COLLECTION TUBES HEPARIN LITHIUM [Lithium Heparin -Tubo para recoleccion de
sangre al vacio, con heparina de litio, tapa color VERDE, material: VIDRIO, capacidad: 1ml, 2ml,
3ml, 4ml, 5ml, 6ml, 7ml, 8ml, 9ml, 10ml]

BLOOD COLLECTION TUBES HEPARIN SODIUM [Sodium Heparin -Tubo para recoleccion de
sangre al vacio, con heparina de sodio, tapa color VERDE, material: PET, capacidad: 1ml, 2ml,
3ml, 4ml, 5ml, 6ml, 7ml, 8ml, 9ml, 10ml]

BLOOD COLLECTION TUBES HEPARIN SODIUM [Sodium Heparin -Tubo para recoleccion de
sangre al vacio, con heparina de sodio, tapa color VERDE, material: VIDRIO, capacidad: 1ml,
2ml, 3ml, 4ml, 5Sml, 6ml, 7ml, 8ml, 9ml, 10ml]

BLOOD COLLECTION TUBES K2-EDTA [EDTA K2 -Tubo para recoleccion de sangre al vacio,
con EDTA K2, tapa color VIOLETA, material: PET, capacidad: 1ml, 2ml, 3ml, 4ml, 5ml, 6ml, 7ml,
8ml, 9ml, 10ml]

BLOOD COLLECTION TUBES K2-EDTA [EDTA K2 -Tubo para recoleccion de sangre al vacio,
con EDTA K2, tapa color VIOLETA, material: VIDRIO, capacidad: 1ml, 2ml, 3ml, 4ml, 5ml, 6ml,
7ml, 8ml, 9ml, 10ml]

BLOOD COLLECTION TUBES K3-EDTA [EDTA K3 -Tubo para recoleccion de sangre al vacio,
con EDTA K3, tapa color VIOLETA, material: PET, capacidad: 1ml, 2ml, 3ml, 4ml, 5ml, 6ml, 7ml,
8ml, 9ml, 10ml]

BLOOD COLLECTION TUBES K3-EDTA [EDTA K3 -Tubo para recoleccion de sangre al vacio,
con EDTA K3, tapa color VIOLETA, material: VIDRIO, capacidad: 1ml, 2ml, 3ml, 4ml, 5ml, 6ml,
7ml, 8ml, 9ml, 10ml]

BLOOD COLLECTION TUBES NO ADDITIVE [No additive -Tubo para recoleccién de sangre al
vacio, sin aditivo, tapa color ROJO, material: PET, capacidad: 1ml, 2ml, 3ml, 4ml, Sml, 6ml, 7ml,
8ml, 9ml, 10ml]

BLOOD COLLECTION TUBES NO ADDITIVE [No additive -Tubo para recoleccién de sangre al
vacio, sin aditivo, tapa color ROJO, material: VIDRIO, capacidad: 1ml, 2ml, 3ml, 4ml, 5Sml, 6ml,
7ml, 8ml, 9ml, 10ml]

BLOOD COLLECTION TUBES POTASSIUM OXALATE/SODIUM FLUORIDE [Glucose -Tubo
para recoleccidén de sangre al vacio, con oxalato de potasio/fluoruro de sodio, tapa color GRIS,
material: PET, capacidad: 1ml, 2ml, 3ml, 4ml, 5ml, 6ml, 7ml, 8ml, 9ml, 10ml]

BLOOD COLLECTION TUBES POTASSIUM OXALATE/SODIUM FLUORIDE [Glucose -Tubo
para recoleccidon de sangre al vacio, con oxalato de potasio/fluoruro de sodio, tapa color GRIS,
material: VIDRIO, capacidad: 1ml, 2ml, 3ml, 4ml, Sml, 6ml, 7ml, 8ml, 9ml, 10ml]

BLOOD COLLECTION TUBES SEPARATION GEL [Gel & Cloth Activator -Tubo para recoleccion
de sangre al vacio, con gel y acelerador de coagulacion, tapa color AMARILLO, material: PET,
capacidad: 1ml, 2ml, 3ml, 4ml, 5ml, 6ml, 7ml, 8ml, 9ml, 10ml]

BLOOD COLLECTION TUBES SEPARATION GEL [Gel & Cloth Activator -Tubo para recoleccion
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de sangre al vacio, con gel y acelerador de coagulacion, tapa color AMARILLO, material:
VIDRIO, capacidad: 1ml, 2ml, 3ml, 4ml, Sml, 6ml, 7ml, 8ml, 9ml, 10ml]

BLOOD COLLECTION TUBES TRISODIUM CITRATE (4:1) [Sodium Citrate/4NC - Tubo para
recoleccion de sangre al vacio, con citrato de sodio, 4NC, tapa color NEGRO, material: PET,
capacidad: 1ml, 2ml, 3ml, 4ml, 5ml, 6ml, 7ml, 8ml, 9ml, 10ml]

BLOOD COLLECTION TUBES TRISODIUM CITRATE (4:1) [Sodium Citrate/4NC -Tubo para
recoleccion de sangre al vacio, con citrato de sodio, 4NC, tapa color NEGRO, material: VIDRIO,
capacidad: 1ml, 2ml, 3ml, 4ml, 5ml, 6ml, 7ml, 8ml, 9ml, 10ml]

BLOOD COLLECTION TUBES TRISODIUM CITRATE (9:1) [Sodium Citrate/9NC -Tubo para
recoleccion de sangre al vacio, con citrato de sodio, 9NC, tapa color CELESTE, material: PET,
capacidad: 1ml, 1.8ml, 2ml, 2.7ml, 3ml, 4ml, Sml, 6ml, 7ml, 8ml, 9ml, 10ml]

BLOOD COLLECTION TUBES TRISODIUM CITRATE (9:1) [Sodium Citrate/9NC -Tubo para
recoleccion de sangre al vacio, con citrato de sodio, 9NC, tapa color CELESTE, material:
VIDRIO, capacidad: 1ml, 1.8ml, 2ml, 2.7ml, 3ml, 4ml, 5ml, 6ml, 7ml, 8ml, 9ml, 10ml]

Presentaciones:

1un*- 100un - 1200un - 1800un
*Contiene: tubo con tapa, con/sin aditivo. (aplica a todos los modelos)

Uso previsto:

Los tubos para recoleccion de sangre al vacio estan disefiados para utilizarse con agujas de
recoleccion de sangre u otros instrumentos para la recoleccion de muestras de sangre venosa
clinica.

Periodo de vida util:

VIDA UTIL: 24 MESES.
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO: El producto debe almacenarse a temperatura
ambiente

Nombre y domicilio del fabricante:

Jiangsu Rongye Technology Co.,Ltd Tougiao Town, Yangzhou City, 225109, Jiangsu, P.R.China,
REPUBLICA POPULAR CHINA

Categoria:

Uso profesional exclusivo
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LUGAR Y FECHA: Argentina, 17 marzo 2025

Responsable Legal Responsable Técnico
Firma y Sello Firma y Sello

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° 2198/22, 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 2559-4

Se autoriza la comercializacion del/los producto/s identificados en la presente declaracion de
conformidad en la Ciudad de Buenos Aires a los dias 17 marzo 2025 la cual tendra una vigencia
de cinco (5) afios a contar de la fecha.
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Direccion de Evaluacion de Registro Instituto Nacional de Productos Médicos

Firma y Sello ? Firma y Sello
?ﬁ anMat
TERRIZZANO Maria Lorena
anMal | CUIL 23242965604
BODNAR Andrea Veronica

CUIL 27254978472
La validez del presente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-000751-25-8

/%

anMat

REX Elizabeth Melina
CUIL 27260238154

Firmado digitalmente por: Firmado digitalmente por:
BELLO CASTRO Carolina Gisele SIMIONATO Laura Daniela
Fecha y hora: 17.03.2025 19:13:53

PM Nanero: 2559-4 Pag|na5de5 Pagina 5 de 5

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.-



		2025-03-17T15:30:36-0300
	BELLO CASTRO Carolina Gisele


		2025-03-17T19:13:53-0300
	SIMIONATO Laura Daniela


		2025-04-15T12:17:58-0300
	Buenos Aires
	Firma de Documentos
 en el marco de trámites ante la ANMAT.


		2025-04-15T13:37:27-0300
	Buenos Aires
	Firma de Documentos
 en el marco de trámites ante la ANMAT.


		2025-04-16T11:48:18-0300
	Buenos Aires
	Firma de Documentos
 en el marco de trámites ante la ANMAT.




