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

DECLARACION DE CONFORMIDAD

2026 - ANO DE LA GRANDEZA ARGENTINA

En nombre y representacion de la firma JS MEDICINA ELECTRONICA SRL, declaramos bajo
juramento, en los términos previstos por la Disposicion ANMAT N° 2198/22, que los Productos
Médicos para Diagnéstico de Uso In-Vitro cuyos datos identificatorios y demas caracteristicas se
detallan a continuacion, CUMPLEN los requisitos técnicos previstos en el Anexo | de la
Disposicion ANMAT N° 2674/99 , conservandose la documentacién respaldatoria a disposicién

de las autoridades en el domicilio de la empresa.

Numero de PM:

1108-2

Nombre técnico del producto:

17-127 Reactivos, para Control de Calidad, de lones ISE / 17-041 Reactivos, para Calibracion, de

Ot

Nombre comercial:

Soluciones para sistemas de medicion de electrolitos

Modelos:

IN 0100: Pack Calibracion ISE

IN 0101: Pack de Soluciones Calibradoras
IN 0102: Pack de calibracion ISE + pH

IN 0103: Calibrador de TCO2

IN 0104; IN 0800; IN 0801: ISE Pack

IN 0105: ISE Pack W

IN 0106: Reactivo para TCO2

IN 0107: Eco Pack Calibracién ISE

IN 0108: Lavado Intensivo Eco
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IN 0200: Kit Calibracion ISE

IN 0300: Diluyente de Orina ISE

IN 0400: Lavado intensivo ISE

IN 0500: Diluyente de Orina ISE M

IN 0600: Acondicionador de Sodio

IN 0601: Acondicionador de electrodos
IN 0750: Diestro Trilevel

IN 0751: TCO2 QC

IN 0752: Trilevel QC

BWTCDCAL: Calibrador TCO2
BWTCDRE: Reactivo TCO2

BWUD: Diluyente de Orina
BWTCO2QC: Control de Calidad TCO2
BWPK1000: Calibrador Automatico L
BWPKH: Calibrador Automatico de pH
BWSE: Calibrador Semi Automatico
BWPK550: Calibrador Automatico M
BWTQC: Control de Calidad Trilevel
BWCS100: Solucién de Limpieza L
BWCS50: Solucion de Limpieza M

Presentaciones:

IN 0100: Std A 800/Std B 100 ml Lavado intensivo ISE 100 ml

IN 0101: Std A 800/Std B 100 ml Lavado intensivo ISE 100 ml

IN 0102: Std A 800/Std B 100 ml Lavado intensivo ISE 100 ml

IN 0103: 6 viales x 1.5 ml

IN 0104; IN 0105: Std A 2x250/Std B 250 ml

IN 0107: Std A 400/Std B 100 ml Lavado intensivo Eco 50 ml

IN 0106: 100 ml

IN 0108: 50mI

IN 0200: Std A 2x100/Std B 100 ml Lavado intensivo ISE 100 ml
IN 0300: 150 ml

IN 0400: 20/40/100 mi

IN 0500: 20/30/100 ml

IN 0600; IN 0601: 20/40 ml

IN 0750; IN 0752: 3x15 ml

IN 0751: 18 x 1.5 ml

IN 0800: Std A 500/Std B 100 ml

IN 0801: Std A 1000/Std B 200 ml

BWCS100:100 ml

BWCS50: 50ml

BWPK1000: Std A 800/Std B 100 ml y Solucién de Limpieza L 100 ml
BWTCDCAL: 6 x 1.5 ml

BWPK550: Std A 400/Std B 100 ml y Solucién de Limpieza M 50 ml
BWSE: Std A 2x100/Std B 100 ml y Solucién de Limpieza L 100 ml
BWUD: 150 ml

BWCS100: 100 ml

BWCS50: 50 ml

BWTQC: 3x15 ml

BWTCO2QC: 18 x 1.5 ml
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BWTCDRE: 100 ml
BWPKH: Std A 800/Std B 100 ml y Solucion de Limpieza L 100 ml

Uso previsto:

IN 0100; IN 0101; IN 0104; IN 0105; IN 0200; IN 0800; IN 0801; IN 0107; BWPK1000; BWPK550;
BWSE: Soluciones calibradoras para sodio, potasio, cloro, calcio vy litio.

IN 0102; BWPKH: Soluciones calibradoras para sodio, potasio, cloro, calcio, litio y pH.
IN 0103; BWTCDCAL: Solucioén calibradora para TCO2.

IN 0106; BWTCDRE: Reactivo para TCO2.

IN 0300; IN 0500; BWUD: Diluyente de Orina.

IN 0400; IN 0108; BWCS100; BWCS50: Lavado intensivo.

IN 0600: Acondicionador de electrodo de Sodio.

IN 0601: Acondicionador de electrodos.

IN 0750: Control de calidad para sodio, potasio, cloro, calcio vy litio.

IN 0751; BWTCO2QC: Control de calidad para TCO2.

IN 0752; BWTQC: Control de calidad para sodio, potasio, cloro, calcio, litio y pH.

Periodo de vida util:

IN 0100; IN 0101; IN 0102; IN 0103; IN 0104; IN 0800; IN 0801; IN 0105; IN 0106; IN 0200; IN
0300; IN 0400; IN 0500; IN 0600; IN 0601; IN 0751; IN 0107; IN 0108; BWCS100; BWCS500;
BWTCDCAL; BWTCDRE; BWUD; BWTCO2QC; BWPK1000; BWPKH; BWSE; BWPKS55: 2 afios.
IN 0750; IN 0752; BWTQC: 3 afos.

Condiciones de conservacion: Temperatura 5 a 35 °C

Condiciones de transporte: Temperatura 5 a 60 °C.

Nombre y domicilio del fabricante:

JS Medicina Electrénica S.R.L.
Bolivia 460/462, Villa Martelli, Buenos Aires, Argentina

Categoria:

Uso profesional exclusivo

LUGAR Y FECHA: Argentina, 21 agosto 2026
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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 1108-2

Ciudad de Buenos Aires a los dias 21 agosto 2026

/%

anMaAt

BODNAR Andrea Veronica
CUIL 27254978472

Direccion de Evaluacion de Registro Instituto Nacional de Productos Médicos

Firmay Sello Firma y Sello
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La validez del presente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-005858-26-2

Firmado digitalmente por:
TERRIZZANO Maria Lorena
Fecha y hora: 08.09.2026 09:07:44

I N D U N I Firmado digitalmente por
INDUNI Andrea Susana
Nombre de
reconocimiento (DN):

A N d Feq senumber—cur

27263714569, c=AR,
cn=INDUNI Andrea Susana

S u Sa n a »FOe;gg:' 2026.09.04 14:13:08

/% /a

anmMat anMat
MIRANDA Marcelo Andres SARCANSKY Jorge Enrique
CUIL 20200051883 CUIL 20164398510
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