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:

2747-6

Nombre técnico del producto:

16-821 Tubos, para extraccion

Nombre comercial:

Tubo para colecta de sangre al vacio

Modelos:

TUBO PARA COLECTA DE SANGRE AL VACIO - EDTA K2 13x100mm x 5mL rack con 100
tubos

TUBO PARA COLECTA DE SANGRE AL VACIO - EDTA K3 13x75mm x 2mL rack con 100 tubos
TUBO PARA COLECTA DE SANGRE AL VACIO - EDTA K3 13x75mm x 4mL rack con 100 tubos
TUBO PARA COLECTA DE SANGRE AL VACIO - EDTA K3 13x100mm x 4mL rack con 100
tubos

TUBO PARA COLECTA DE SANGRE AL VACIO - EDTA K3 13x100mm x 5mL rack con 100
tubos

TUBO PARA COLECTA DE SANGRE AL VACIO - EDTA K3 13x75mm x 2mL rack con 100 tubos
TUBO PARA COLECTA DE SANGRE AL VACIO - Citrato de Sodio 13x75mm x 1.8mL rack con
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100 tubos

TUBO PARA COLECTA DE SANGRE AL VACIO - Citrato de Sodio 13x75mm x 2.0mL rack con
100 tubos

TUBO PARA COLECTA DE SANGRE AL VACIO - Citrato de Sodio 13x75mm x 2.7mL rack con
100 tubos

TUBO PARA COLECTA DE SANGRE AL VACIO - Citrato de Sodio 13x75mm x 3.6mL rack con
100 tubos

TUBO PARA COLECTA DE SANGRE AL VACIO - Citrato de Sodio 13x75mm x 4.0mL rack de
100 tubos

TUBO PARA COLECTA DE SANGRE AL VACIO - Activador de Coagulo 13x75mm x 3mL rack
de 100 tubos

TUBO PARA COLECTA DE SANGRE AL VACIO - Activador de Coagulo 13x75mm x 4mL rack
de 100 tubos

TUBO PARA COLECTA DE SANGRE AL VACIO - Activador de Coagulo 13x75mm x 5mL rack
con 100 tubos

TUBO PARA COLECTA DE SANGRE AL VACIO - Activador de Coagulo 13x100mm x 6mL rack
con 100 tubos

TUBO PARA COLECTA DE SANGRE AL VACIO - Activador de Coagulo 13x100mm x 7mL rack
con 100 tubos

TUBO PARA COLECTA DE SANGRE AL VACIO - Activador de Coagulo 16x100mm x 9mL rack
con 100 tubos

TUBO PARA COLECTA DE SANGRE AL VACIO - Activador de Coagulo 16x100mm x 10mL rack
con 100 tubos

TUBO PARA COLECTA DE SANGRE AL VACIO - Gel y Activador de Coagulo 13x75mm x 4mL
rack con 100 tubos

TUBO PARA COLECTA DE SANGRE AL VACIO - Gel y Activador de Coagulo 13x75mm x 5mL
rack con 100 tubos

TUBO PARA COLECTA DE SANGRE AL VACIO - Gel y Activador de Coagulo 13x100mm x 5mL
rack con 100 tubos

TUBO PARA COLECTA DE SANGRE AL VACIO - Gel y Activador de Coagulo 13x100mm x 6mL
rack con 100 tubos

TUBO PARA COLECTA DE SANGRE AL VACIO - Gel y Activador de Coagulo 16x100mm x 7mL
rack con 100 tubos

TUBO PARA COLECTA DE SANGRE AL VACIO - Gel y Activador de Coagulo 16x100mm x 8mL
rack con 100 tubos

TUBO PARA COLECTA DE SANGRE AL VACIO - Gel y Activador de Coagulo 16x100mm x 9mL
rack de 100 tubos

TUBO PARA COLECTA DE SANGRE AL VACIO - Gel y Activador de Coagulo 16x100mm x
10mL rack con 100 tubos

TUBO PARA COLECTA DE SANGRE AL VACIO - EDTA K2 13x75mm x 2mL rack con 100 tubos
TUBO PARA COLECTA DE SANGRE AL VACIO - EDTA K2 13x75mm x 4mL rack con 100 tubos
TUBO PARA COLECTA DE SANGRE AL VACIO - EDTA K2 13x100mm x 4mL rack con 100
tubos

TUBO PARA COLECTA DE SANGRE AL VACIO - Citrato de Sodio 13x75mm x 4,5mL rack de
100 tubos

TUBO PARA COLECTA DE SANGRE AL VACIO - Fluoruro 13x75mm x 2,0mL rack de 100 tubos
TUBO PARA COLECTA DE SANGRE AL VACIO - Fluoruro 13x75mm x 4,0mL rack de 100 tubos
TUBO PARA COLECTA DE SANGRE AL VACIO - Fluoruro 13x75mm x 4,0mL rack de 100 tubos
TUBO PARA COLECTA DE SANGRE AL VACIO - Heparina 13x75mm x 4,0mL rack de 100
tubos

TUBO PARA COLECTA DE SANGRE AL VACIO - Heparina 13x75mm x 5,0mL rack de 100

PM Nanero: 2747-6 Pagina 2 de 5 Pagina 2 de 5

A

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.-



tubos

TUBO PARA COLECTA DE SANGRE AL VACIO - Heparina 13x100mm x 5,0mL rack de 100
tubos

TUBO PARA COLECTA DE SANGRE AL VACIO - Heparina 16x100mm x 9,0mL rack de 100
tubos

TUBO PARA COLECTA DE SANGRE AL VACIO - Heparina 16x100mm x 10,0mL rack de 100
tubos

TUBO PARA COLECTA DE SANGRE AL VACIO - SIN ADITIVO 100 tubos 13x75mm para
2mL/3mL/4mL/5mL

TUBO PARA COLECTA DE SANGRE AL VACIO - SIN ADITIVO 100 tubos 13x100mm para
5mL/6mL/7mL

TUBO PARA COLECTA DE SANGRE AL VACIO - SIN ADITIVO 100 tubos 16x100mm para
8mL/9mL/10mL

TUBO PARA COLECTA DE SANGRE AL VACIO EN VIDRIO:

TUBO PARA COLECTA DE SANGRE AL VACIO EN VIDRIO CON ACTIVADOR DE COAGULO
- Dimensiones: 13x75mm / 13x100mm / 16x100mm

TUBO PARA COLECTA DE SANGRE AL VACIO EN VIDRIO CON ACTIVADOR DE COAGULO
- Volumenes: 3ml/ 5ml/ 7ml/ 10ml

TUBO PARA COLECTA DE SANGRE AL VACIO EN VIDRIO CON ACTIVADOR DE COAGULO
- Dimensiones: 13x75mm / 13x100mm / 16x100mm

TUBO PARA COLECTA DE SANGRE AL VACIO EN VIDRIO CON GEL Y ACTIVADOR DE
COAGULO - Volumenes: 4ml / 5ml / 9ml

TUBO PARA COLECTA DE SANGRE AL VACIO EN VIDRIO CON REACTIVO CITRATO DE
SODIO - Dimensiones: 13x75mm

TUBO PARA COLECTA DE SANGRE AL VACIO EN VIDRIO CON REACTIVO DE CITRATO DE
SODIO -Dimensiones: 13x75mm

TUBO PARA COLECTA DE SANGRE AL VACIO EN VIDRIO CON REACTIVO DE CITRATO DE
SODIO - Volumenes: 2ml / 4ml

TUBO PARA COLECTA DE SANGRE AL VACIO EN VIDRIO CON REACTIVO DE EDTA -
Dimensiones: 13x75mm

TUBO PARA COLECTA DE SANGRE AL VACIO EN VIDRIO CON REACTIVO DE EDTA - EDTA
K2/ EDTA K3

TUBO PARA COLECTA DE SANGRE AL VACIO EN VIDRIO CON REACTIVO DE EDTA -
Volumenes: 2ml / 14ml / 5ml

TUBO PARA COLECTA DE SANGRE AL VACIO EN VIDRIO CON REACTIVO DE FLUORURO
DE SODIO - Dimension: 13x75mm

TUBO PARA COLECTA DE SANGRE AL VACIO EN VIDRIO CON REACTIVO DE FLUORURO
DE SODIO - Volumenes: 4ml / 5ml

TUBO PARA COLECTA DE SANGRE AL VACIO EN VIDRIO CON REACTIVO DE HEPARINA -
Dimensiones: 13x75mm / 16x100mm

TUBO PARA COLECTA DE SANGRE AL VACIO EN VIDRIO CON REACTIVO DE HEPARINA -
Volumenes: 4ml / 9ml

TUBO PARA COLECTA DE SANGRE AL VACIO PARA VHS CON CITRATO DE SODIO -
Aditivo: Citrato de Sodio al 3.2% o Citrato de Sodio al 3.8%

TUBO PARA COLECTA DE SANGRE AL VACIO PARA VHS CON CITRATO DE SODIO -
Dimensiones: 8x120mm / 13x75mm / 13x100mm

TUBO PARA COLECTA DE SANGRE AL VACIO PARA VHS CON CITRATO DE SODIO -
Volumen: 1.28 ml/1.6mL/2mL /24 mL/3.2mL/4mL/5mL.

Presentaciones:
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Cada modelo es presentado en un rack de 50 o 100 unidades.

Uso previsto:
El uso previsto de los tubos es la recoleccion de sangre.

Periodo de vida util:

TUBO PARA COLECTA DE SANGRE AL VACIO EN VIDRIO: 24 meses

OTROS MODELOS: 16 meses

Conservar el producto en su envase original, en lugar seco, ventilado y protegido de la luz solar
de la luz solar.

Nombre y domicilio del fabricante:

TUBO PARA COLECTA DE SANGRE AL VACIO EN VIDRIO:

Weihai Sunway Medical Technology Co., Ltd

No. 1 East of Manxing Road, Msnshan Town, Lingang Economic and Technological Development
Zone, Weihai, Shandong, Republica Popular China

OTROS MODELOS:

POLY MEDICURE LIMITED

Mahindra World City ( SEZ) Plot No. PA010-019, Light Engineering Sector, Jaipur (Rajasthan)
INDIA

Categoria:

Uso profesional exclusivo

LUGAR Y FECHA: Argentina, 11 abril 2025

Responsable Legal Responsable Técnico
Firma y Sello Firma y Sello
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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 2747-6

Se autoriza la comercializacion del/los producto/s identificados en la presente declaracion de
conformidad en la Ciudad de Buenos Aires a los dias 11 abril 2025 la cual tendra una vigencia de
cinco (5) afnos a contar de la fecha.

/%

anmMat
TERRIZZANO Maria Lorena
?,, CUIL 23242965604
anMat
BODNAR Andrea Veronica
CUIL 27254978472
Direccion de Evaluaciéon de Registro Instituto Nacional de Productos Médicos
Firmay Sello Firmay Sello
anmoat
DUARTE Micaela
CUIL 27400154282
La validez del presente dagumento debera verificarse mediante el cédigo QR.
prv,da por Expediente N°: 1-0047-3110- 0%5 9
anmMat anMat
CERVINO Matias FREISZ Lucia Inés
CUIL 23239308309 CUIL 27242599972
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