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

2026 - ANO DE LA GRANDEZA ARGENTINA

DECLARACION DE CONFORMIDAD

En nombre y representaciéon de la firma GEMATEC 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:

1106-438

Nombre técnico del producto:

[17-027] - Reactivos.
Nombre comercial:
1) BG Cleaning Solution.

2) CA Cleaner.
3) Probe Cleanser.

Todos los productos, marca healtest.

Modelos:

1) BG Cleaning Solution.
2) CA Cleaner.
3) Probe Cleanser.

Presentaciones:

1)
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[1x100ml]: Envase conteniendo un frasco con 100ml de solucién.

2)

[1x30ml]: Envase conteniendo un frasco con 30ml de solucion.
[4x30ml]: Envase conteniendo cuatro frascos con 30ml c/u. de solucion.
[10x30ml]: Envase conteniendo diez frascos con 30ml c/u. de solucion.
3)

[1x25ml]: Envase conteniendo un frasco con 25ml de solucion.
[1x50ml]: Envase conteniendo un frasco con 50ml de solucion.

Uso previsto:

1) Solucion para limpieza y descontaminacion de circuitos de fluidos de analizadores de gases en
sangre.

2) Solucioén para limpieza de sondas y circuitos de toma de muestras de analizadores
automaticos de coagulacion.

3) Solucién para limpieza de sondas y circuitos de toma de muestras de analizadores
hematoldgicos automaticos.

Periodo de vida util:
1) 12 meses, de 2°C a 25°C, protegido de la luz.

2) 12 meses, de 2°C a 25°C, protegido de la luz.
3) 15 meses, de 2°C a 25°C, protegido de la luz.

Nombre y domicilio del fabricante:

GEMATEC S.R.L., Panama 3935, (1605) Munro, Buenos Aires, Argentina.

Categoria:

Uso profesional exclusivo

LUGAR Y FECHA: Argentina, 06 marzo 2026
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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 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 1106-438

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

/%

anMat
TERRIZZANO Maria Lorena
? CUIL 23242965604
anMat
BODNAR Andrea Veronica
Direccion deCéJvla'Iggc%Mg 8 7ezglstro Instituto Nacional de Productos Médicos
Firma y Sello Firma y Sello

La validez del presente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.
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Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-001616-26-0

PM Nanmer o: 1106-438 Pagina 4 de 4 Pagina 4 de 4

?ﬁ 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.-



		2026-03-06T16:26:03-0300
	Munro, Buenos Aires
	Firma de Documentos
 en el marco de trámites ante la ANMAT.


		2026-03-06T17:47:07-0300
	Munro, Buenos Aires
	Firma de Documentos
 en el marco de trámites ante la ANMAT.


		2026-03-25T16:00:13-0300
	Buenos Aires
	Firma de Documentos
 en el marco de trámites ante la ANMAT.


		2026-03-26T08:45:04-0300
	Buenos Aires
	Firma de Documentos
 en el marco de trámites ante la ANMAT.




