2026 - ANO DE LA GRANDEZA ARGENTINA

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

DECLARACION DE CONFORMIDAD

En nombre y representacion de la firma GT laboratorio s.r.l., 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:

2243-120

Nombre técnico del producto:

14-262 Detergentes, soluciones auxiliares para el lavado de de analizadores

Nombre comercial:

Soluciones Auxiliares para Analizadores Automaticos GT lab

Modelos:

Cat. 224200: Solucion de lavado 2000 ml

Cat. 224100: Solucion de lavado 1000 ml

Cat. 224050: Solucion de lavado 500 mi

Cat. 225100: Solucion de lavado acida 1000 ml
Cat. 225050: Solucion de lavado acida 500 ml

Cat. 225025: Solucion de lavado acida 250

Cat. 226100: Solucion de lavado basica 1000

Cat. 226050: Solucion de lavado basica 500 ml
Cat. 226025: Solucion de lavado basica 250 ml
Cat. 227100: Solucion de lavado de agujas 1000 ml

PM Namer o: 2243-120 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.-



Cat. 227050: Solucion de lavado de agujas 500 ml
Cat. 227025: Solucion de lavado de agujas 250 ml

Presentaciones:

Cat. 224200: Solucion de lavado 2000 ml: 1 frasco conteniendo 2000 ml de solucion

Cat. 224100: Solucion de lavado 1000 ml: 1 frasco conteniendo 1000 ml de solucion

Cat. 224050: Solucion de lavado 500 ml: 1 frasco conteniendo 500 ml de solucién

Cat. 225100: Solucion de lavado acida 1 x 1000 ml: 1 frasco conteniendo 1000 ml de solucién
Cat. 225050: Solucion de lavado acida 500 ml: 1 frasco conteniendo 500 ml de solucion

Cat. 225025: Solucion de lavado acida 250: 1 frasco conteniendo 250 ml de solucion

Cat. 226100: Solucion de lavado basica 1000: 1 frasco conteniendo 1000 ml de solucion

Cat. 226050: Solucion de lavado basica 500 ml: 1 frasco conteniendo 500 ml de solucion

Cat. 226025: Solucion de lavado basica 250 ml: 1 frasco conteniendo 250 ml de solucion

Cat. 227100: Solucion de lavado de agujas 1000 ml: 1 frasco conteniendo 1000 ml de solucion
Cat. 227050: Solucion de lavado de agujas 500 ml: 1 frasco conteniendo 500 ml de solucién
Cat. 227025: Solucion de lavado de agujas 250 ml: 1 frasco conteniendo 250 ml de solucién

Uso previsto:
Para la limpieza de analizadores automaticos GT lab

Periodo de vida util:

Periodo de vida util: 24 meses
Conservacion: temperatura ambiente (15-30°C) al abrigo de la luz

Nombre y domicilio del fabricante:
GT laboratorio s.r.l.
Gral Necochea 3274

Rosario (2000)
Republica Argentina

Categoria:

Uso profesional exclusivo

LUGAR Y FECHA: Argentina, 08 mayo 2026
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CHIANETTA Eduardo Felipe Jesus anMalt
CUIL 20201750262 CASTILLO Jorgelina
CUIL 27223293854 ,
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 comercializacion 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 2243-120

Se autoriza la comercializacion del/los producto/s identificados en la presente declaracién de
conformidad en la Ciudad de Buenos Aires a los dias 08 mayo 2026 la cual tendra una vigencia
de cinco (5) afios a contar de la fecha.

/%

anmMat
BODNAR Andrea Veronica
Direccion deC Ivléﬁjézc?g'r? Z:I8e4 %gistro Instituto Nacional de Productos Médicos
Firma y Sello Firma y Sello
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2243-120

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

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-003335-26-2

Firmado digitalmente por: TERRIZZANO
Maria Lorena
Fecha y hora: 09.06.2026 11:54:59
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