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 GRUPO C3 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:

2747-5

Nombre técnico del producto:

17-480, Reactivos, de Tiras, para Analisis de Orina

Nombre comercial:

SENSI 10 - Tiras reactivas para analisis de orina 10 parametros

Modelos:

TU 10 M - 100 Determinaciones

Presentaciones:

Frasco por 100 unidades

Uso previsto:

Tiras reactivas para la determinacion semicuantitativa de 10 parametros en orina: Leucocitos,
Urobilinégeno, Bilirrubina, Sangre Oculta, Nitritos, PH, Densidad Especifica, Proteinas, Glucosa y
Cetonas.
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Periodo de vida util:

16 meses. Almacenar entre 15 a 30°C.

Nombre y domicilio del fabricante:

WAMA PRODUTOS PARA LABORATORIO LTDA.
Direccion: Rua Aldo Germano Klein 100 - Ceat - Sao Carlos - SP CEP 13573-106 - Brasil

Categoria:

Uso profesional exclusivo

LUGAR Y FECHA: Argentina, 30 enero 2025

Responsable Legal Responsable Técnico
Firma y Sello Firmay 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
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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 2747-5

Se autoriza la comercializacion del/los producto/s identificados en la presente declaracion de
conformidad en la Ciudad de Buenos Aires a los dias 30 enero 2025 la cual tendra una vigencia
de cinco (5) afios a contar de la fecha.

/%

anMat
TERRIZZANO Maria Lorena
? /i CUIL 23242965604
anMat
BODNAR Andrea Veronica
CUIL 27254978472
Direccion de Evaluaciéon de Registro Instituto Nacional de Productos Médicos
Firmay Sello Firmay Sello

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

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-000338-25-2

/%

anMaAt

REX Elizabeth Melina
CUIL 27260238154

/% /a

anMaAt anmat
CERVINO Matias FREISZ Lucia Inés
CUIL 23239308309 CUIL 27242599972
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