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

ANEXO Il

2026 - ANO DE LA GRANDEZA ARGENTINA

DECLARACION DE CONFORMIDAD DE MODIFICACION — PM CLASE I-lI

Fecha de Emision de la Declaracion revision 00-Disposicion Autorizante o su revalida:

11/04/2016
Numero de PM:

2726-4

Nombre Descriptivo del producto:

Detergente enzimatico

Caddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS:

15-013 Limpiadores

Clase de Riesgo:
Clase Il

Marca de (los) producto(s) médico(s):

CIDEZYME

Modelos (en caso de clase Il y equipos):

2258 CIDEZYME, Detergente Enzimatico, envase por 1 litro
2260 CIDEZYME, Detergente Enzimatico, envase por 5 litros

Composicion cuali-cuanti porcentual exacta (si corresponde):
Borax CAS 1303-96-4 1-5

Acido citrico CAS 77-92-9 1-5
Capriloamidopropil Betaina CAS 61789-40-00.5-1.5
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Acido dietilenotriaminapentametileno Fosfénico CAS 15827-60-8 0.5 - 1.5
Perfume de menta. CAS 2216-51-5 0.1-1

Hidroxido de sodio. CAS 1310-73-2 1-5

Propilenglicol CAS 57-55-6 7-13

Copolimero de Ox. de propileno y Ox. de etileno CAS 9082-00-2 3-7
Alcalasa 2.5 Ul (subtilisina). CAS 9014-01-1 4.5-6.5 (Principio activo)
Colorante violeta (Violeta acido, Numero Cl 60730) CAS 4430-18-6 0.1-1
Agua. CAS 7732-18-5 c.s.p. 100g

Indicaciéon/es autorizadals:

INDICACIONES DE USO: El detergente enzimatico CIDEZYME esta indicado para el remojo y la
limpieza previos de instrumentos antes de la desinfeccion o esterilizacion conforme a las
recomendaciones del fabricante del instrumento. MODO DE USO (Dilucién): 1. Anadir 8 ml de
detergente enzimatico CIDEZYME liquido concentrado por cada litro de agua. Para equipos con
materia organica seca adherida, utilizar 16 ml por cada litro de agua y/o utilizar agua templada. 2.
Poner los instrumentos en remojo inmediatamente después de utilizarlos, hasta que toda la
materia organica se haya disuelto y eliminado. Se recomienda un minimo de un minuto de
remojo. Extender el tiempo de remojo para los instrumentos con materia organica adherida.
Verter la solucién a través de todos los canales. 3. Si es necesario, limpiar mecanicamente los
instrumentos con cepillos o pafios suaves de acuerdo con las recomendaciones del fabricante. 4.
Enjuagar los instrumentos completamente, aspirando el agua a través de todos los canales para
eliminar todos los residuos del detergente CIDEZYME. 5. Secar los instrumentos, incluyendo los
canales. Los instrumentos estan ahora preparados para la desinfeccion con un desinfectante.

Periodo de vida util (si corresponde):

24 MESES

Método de Esterilizacion (si corresponde):

N/A

Forma de presentacion:

Envases por 1y 5 litros, por 1, 4 y 12 unidades.

Condicién de uso:

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante:

1. Advanced Sterilization Products, Inc.
2. Weiman Products, LLC

Lugar/es de elaboracién:
1. 33 Technology Drive, Irvine, California 92618, Estados Unidos
2. 755 Tri-State Parkway Gurnee, lllinois 60031, Estados Unidos

En nombre y representacion de la firma ADVANCED STERILIZATION PRODUCTS S.A.S. |, el
responsable legal y el responsable técnico declaran bajo juramento que los productos médicos
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enumerados en el presente Anexo, satisfacen los Requisitos Esenciales de Seguridad y
Desemperfio de Productos Médicos por la Disposicion ANMAT N° 11467/24, que cumplen y se
encuentra a disposicion de la Autoridad Sanitaria la documentacion técnica que contenga los
requerimientos solicitados en el Apéndice IV y V del Anexo del Reglamento Técnico aprobado
por Disposicion ANMAT N° 64/25 y Disposicion ANMAT N° 9688/19.

CUMPLIMIENTO DE REQUISITOS ESENCIALES DE SEGURIDAD Y DESEMPENO.
DISPOSICION ANMAT N° 11467/24 Y GESTION DE RIESGO

FECHA
DE
EMISIO
N

LABORATORIO/
ENSAYO/VALIDACION/GESTION DE RIESGO N° DE
PROTOCOLO

EN ISO 13485

EN ISO 14971

EN ISO 15223-1

EN ISO 20417

EN 62366-1

ISTA 1A

ISTA 2A

SP-04014

MEDDEV 2.7 1

ICH-Q1A (R2)

Weiman SOP 050406 — Validacion de Limpieza
Weiman SOP 060411 - Pruebas de compatibilidad de
materiales

Weiman SOP 990625 — Pruebas de corrosion de metales

N/A N/A

El responsable legal y su responsable técnico son responsables de la veracidad de la
documentacion e informacién presentada y declaran bajo juramento mantener en su
establecimiento y a disposicion de la autoridad sanitaria la documentacién alli declarada y la que
establece la Disposicion 9688/19, bajo apercibimiento de lo que establece la Ley N° 16.463, el
Decreto N° 341/92 y las que correspondan del Cédigo Penal en caso de falsedad.

En caso de inexactitud o falsedad de la informacién o documentacion, la Administraciéon Nacional
podra suspender, cancelar, prohibir la comercializacion y solicitar retiro del mercado de lo ya
autorizado e iniciar los sumarios que pudieran corresponder.
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LUGAR Y FECHA: Argentina, 03 febrero 2026 BAZYLU Digitally signed
by BAZYLUK

. Nadia Lorena
K Nadia ..
2026.02.03
Lorena 15:48:00 -03'00'

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° 9688/19, quedando inscripta la modificacion en el Registro Nacional
de Productores y Productos de Tecnologia Médica (R.P.P.T.M.) a favor de ADVANCED
STERILIZATION PRODUCTS S.A.S. bajo el numero PM 2726-4 en la Ciudad de Buenos Aires a
los dias 03 febrero 2026

Se autoriza la comercializacion del/los producto/s identificados en la presente declaracion de
conformidad, la cual mantendra la vigencia que consta en la Declaracién inicial revision 00 o
Disposicion Autorizante o su revalida.

/%

anMAt
TERRIZZANO Maria Lorena
,i CUIL 23242965604

anMAt

BODNAR Andrea Veronica

CUIL 27254978472

Direccion de Evaluacién de Registro Instituto Nacional de Productos Médicos
Firma y Sello Firma y Sello
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Cddigo "N°rev legajo#version” vigente a partir de 07/02/22, reemplaza la anterior codificacion.
La validez del presente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-008780-25-9

/%

anMat

ABRIOLA Leticia Adriana
CUIL 27323186494

/%

anMaAt

ZUBAR Michael Dimitry
CUIL 20925301737
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