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 lraola y Cia SA, 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:

95-327

Nombre técnico del producto:

17-027 Reactivos

Nombre comercial:

BLOOD COLLECTION TUBES

Modelos:

1-Blood collection tubes ( UDI-DI Basic: 697065458MD3146DM) Mod: Coagulant

Tubo para recoleccion de sangre - Mod: Coagulante -

2-Blood collection tubes ( UDI-DI Basic: 697065458MD3145FG2 ) Mod: Heparin Lithium -
Tubo para recoleccion de sangre - Mod: Heparina de litio -

3-Blood collection tubes ( UDI-DI Basic: 697065458MD3145EFY ) Mod: Heparin Sodium -
Tubo para recoleccion de sangre - Mod: Heparina sodica -

4-Blood collection tubes ( UDI-DI Basic: 697065458MD3145CFU ) Mod: k2-EDTA -

Tubo para recoleccion de sangre - Mod: k2-EDTA -

5-Blood collection tubes ( UDI-DI Basic: 697065458MD3145DFW ) Mod: k3- EDTA

Tubo para recoleccion de sangre Mod: k3- EDTA -

PM Naner o: 95-327 Pagina 1 de 4 Pagina 1 de 4

?& 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.-



6-Blood collection tubes ( UDI-DI Basic: 697065458MD3144DH ) Mod: No additive

Tubo para recoleccion de sangre- Mod: Sin aditivo -

7-Blood collection tubes ( UDI-DI Basic: 697065458MD3145HG6 ) Mod: Potassium oxalate /
sodium fluoride-

Tubo para recoleccion de sangre - Mod: Oxalato de potasio/ fluoruro de sodio -

8-Blood collection tubes ( UDI-DI Basic: 697065458MD3147DP) Mod: Separation gel -

Tubo para recoleccion de sangre - Mod: Gel de separacion

9-Blood collection tubes ( UDI-DI Basic: 697065458MD3145BFS) Mod: Trisodium citrate (4:1)
Tubo para recoleccion de sangre - Mod: Citrato de sodio (4:1)-

10-Blood collection tubes ( UDI-DI Basic: 697065458MD3145AFQ ) Mod: Trisodium citrate (9:1) -
Tubo para recoleccion de sangre -Mod: Citrato de sodio (9:1) -

Presentaciones:

1 unidad (tubo con tapa, con / sin aditivo)

Los tamanos y capacidad de los tubos son:

Tamafo Capacidad

8x44 mm 0.2 ml

8x44 mm 0.25 ml

8x44 mm 0.5 ml

8x44 mm 1 ml

13x 75 mm 1 ml

13 x 75 mm 2 ml

13 x 75 mm 3 ml

13 x 75 mm 4 ml

13 x 100 mm 5 mi

13 x 100 mm 6 mi

16 x 100 mm 7 mi

16 x 100 mm 8 mi

16 x 100 mm 9 mi

16 x 100 mm 10 ml

8 x 120 mm 1.2 ml(sélo p mod 9)

8 x 120 mm 1.28 mi(sélo p mod 9)

8 x 120 mm 1.6 mi(sélo p mod 9)

13 x 75 mm 1.8 ml (s6lo para mod 10)

13 X 75 mm 2.7 ml (sélo para mod 10).

Los tubos poseen tapa de color de acuerdo al modelo:

1-Blood collection tubes - Mod: Coagulant - Red cap

Tubo para recoleccion de sangre - Mod: Coagulante - Tapa roja
2-Blood collection tubes - Mod: Heparin Lithium - Green cap

Tubo para recoleccion de sangre - Mod: Heparina de litio - Tapa verde
3-Blood collection tubes - Mod: Heparin Sodium - Green cap

Tubo para recoleccion de sangre - Mod: Heparina sodica - Tapa verde
4-Blood collection tubes - Mod: k2-EDTA - Purple cap

Tubo para recoleccion de sangre - Mod: k2-EDTA - Tapa purpura
5-Blood collection tubes - Mod: k3- EDTA - Purple cap

Tubo para recoleccion de sangre Mod: k3- EDTA - Tapa purpura
6-Blood collection tubes - Mod: No additive -- Red/ yellow cap

Tubo para recoleccion de sangre- Mod: Sin aditivo - Tapa roja/ amarilla
7-Blood collection tubes - Mod: Potassium oxalate / sodium fluoride- Grey cap
Tubo para recoleccion de sangre - Mod: Oxalato de potasio/ fluoruro de sodio - Tapa gris
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8-Blood collection tubes - Mod: Separation gel - Yellow cap

Tubo para recoleccion de sangre - Mod: Gel de separacion Tapa amarilla
9-Blood collection tubes - Mod: Trisodium citrate (4:1) - Black cap

Tubo para recoleccion de sangre - Mod: Citrato de sodio (4:1)- Tapa negra
10-Blood collection tubes - Mod: Trisodium citrate (9:1) - Blue cap

Tubo para recoleccion de sangre Mod: Citrato de sodio (9:1) - Tapa azul

Envases conteniendo 100 unidades, 1200 unidades y 1800 unidades

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. Los tubos de recoleccion de sangre estan especificamente disefiados para obtener,
contener y conservar muestras de sangre venosa para un examen de diagnostico in vitro.

Periodo de vida util:

Periodo de vida util: 24 meses
Condiciones de conservacion: Temperatura ambiente entre 4°C y 25°C

Nombre y domicilio del fabricante:

JIANGSU RONGYE TECHNOLOGY CO., LTD.
Tougiao Town, Yangzhou City, 225109, Jiangsu, P.R. China

Categoria:

Uso profesional exclusivo

LUGAR Y FECHA: Argentina, 06 enero 2026

Firmado digitalmente Firmado digitalmente por
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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 95-327

Se autoriza la comercializacion del/los producto/s identificados en la presente declaracion de
conformidad en la Ciudad de Buenos Aires a los dias 06 enero 2026 la cual tendra una vigencia
de cinco (5) afios a contar de la fecha.

/%

anMat
’i TERRIZZANO Maria Lorena
1 CUIL 23242965604

anmMat
BODNAR Andrea Veronica

Direccion dg Iv'é%%%%r? Zj%A' (Zagistro Instituto Nacional de Productos Médicos
Firmay Sello Firmay Sello

/%

anMaAt

SCHIUMA Cecilia Constanza
CUIL 23275362964

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

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-008448-25-3
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