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 representacién de la firma TUBLOOD 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:

2459-3

Nombre técnico del producto:

14-175 Tubos

Nombre comercial:

Tubos para derivacion de muestras biologicas.

Modelos:

Tubo polipropileno (PP) con tapén Poliestireno (PE), capacidad 4ml, no graduado, no estéril.
Tubo polipropileno (PP) con tapén Poliestireno (PE), capacidad 4ml, graduacion 1 ml, no estéril.

Presentaciones:

Envase unitario en pouch. Caja/Bolsa x 10, 20, 25, 30, 40, 50, 75, 100, 200, 250, 300, 350, 400,
500, 600, 700, 750, 800, 900, 1000, 1500, 2000 unidades. No estéril.

Uso previsto:
Tubos para transporte y almacenamiento temporal de muestras biolégicas destinados a la
realizacion de analisis bioquimicos en sus etapas pre-analitica, analitica y pos-analitica de
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muestras recibidas por derivacion en las areas de hematologia, hemostasia, quimica clinica,
endocrinologia, proteinas, autoinmunidad, screening neonatal, medicina gendmica, andrologia,
infectologia molecular, filiaciones, microbiologia, toxicologia, monitoreo de drogas,
histocompatibilidad y citologia.

Periodo de vida util:

5 (cinco) afos. Conservar en lugar limpio y seco, protegido de la humedad, la exposicién a la luz
solar directa, a temperaturas entre -10°C y +30°C.

Nombre y domicilio del fabricante:

TUBLOOD S.A.
Av. Colonia 415/449, Ciudad Autdbnoma de Buenos Aires (C1436), Republica Argentina.

Categoria:

Uso profesional exclusivo

LUGAR Y FECHA: Argentina, 24 septiembre 2025

Iz iz"

anmal anmoat

DURAN Emanuel ZIRKO MEMENDI Mariela Mabel

CUIL 20344004464 S N oy ariela Mabe
Responsable Legal ﬁesponsagle 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 2459-3

Ciudad de Buenos Aires a los dias 24 septiembre 2025

/%

anMat
TERRIZZANO Maria Lorena
,’ CUIL 23242965604
anMat

BODNAR Andrea Veronica

IL 27254978472
Direccién de valuacion de Registro

/%

anMat

CORUJO Gonzalo Hernan
CUIL 20334416314

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

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-005241-25-8

Instituto Nacional de Productos Médicos

Firma y Sello Firmay Sello
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