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

ANEXO Il

"2021 - ANO DE HOMENAJE AL PREMIO NOBEL DE

MEDICINA DR. CESAR MILSTEIN"

DECLARACION DE CONFORMIDAD DE MODIFICACION — PM CLASE I-lI

Numero de revision: 02

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

15/03/2018
Numero de PM:

2173-5

Nombre Descriptivo del producto:

Detergente Enzimatico

Caddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS:

14-262 Detergentes, para sistemas ultrasonicos de limpieza

Clase de Riesgo:
Clase Il

Marca de (los) producto(s) médico(s):

SERTEXIME

Modelos (en caso de clase Il y equipos):

NF

Composicion cuali-cuanti porcentual exacta (si corresponde):

Tripolifosfato de sodio 7758-29-4 2,00% p/v

Eter Nonil Fenol 27177-08-8 10,00% p/v

Oxido de Alquildimetilamina 124-40-3 10,00% p/v
Enzima Proteasa 9014-01-1 1,00% p/v
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Enzima Amilasa 9000-90-2 1,00% p/v

Enzima Lipasa 9001-62-1 1,00% p/v

Acido Citrico 77-92-9 0,25% plv

Lauril Etoxi Sulfato de Sodio 9005-82-4 0,17% p/v
EDTA Disddico 6381-92-6 0,17% plv

Esencia de Limén 8008-56-8 0,17% p/v

Solucion de Azul Brillante al 0,45% 3844-45-9 0,10% v/v
Alcohol Etilico 64-17-5 15,00% v/v

Agua Purificada c.s.p. 7732-18-5 100,00% v/v

Indicaciéon/es autorizadals:

Detergente no-idnico concentrado de bajo poder espumdgeno destinado especialmente a la
limpieza de dispositivos médicos , instrumental y equipos en general, material de vidrio y
superficies.

Periodo de vida util (si corresponde):

24 meses a temperatura menor a 30°C.

Método de Esterilizacién (si corresponde):

N/A

Forma de presentacion:

Botella conteniendo 1 Litro de producto con tapa a rosca.
Botella conteniendo 1 Litro de producto con valvula dispensadora.
Botella conteniendo 5 litros de producto con tapa a rosca.

Condicién de uso:

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante:

SERTEX S.R.L.

Lugar/es de elaboracion:
Brown 2862

Rosario

Santa Fe

Argentina

En nombre y representacion de la firma SERTEX S.R.L. , el responsable legal y el responsable
técnico declaran bajo juramento que los productos médicos enumerados en el presente Anexo,
satisfacen los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia (R.E.S.E.) previstos por la
Disposicion ANMAT N° 4306/99, que cumplen y se encuentra a disposicion de la Autoridad
Sanitaria la documentacién técnica que contenga los requerimientos solicitados en los Anexos
[11.B y 1ll.C del Reglamento Técnico aprobado por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004) y
Disposicion ANMAT N° 9688/19.
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CUMPLIMIENTO DE R.E.S.E. DISPOSICION ANMAT N° 4306/99 Y GESTION DE
RIESGO

FECHA
LABORATORIO/N® |DE

ENSAYO/VALIDACION/GESTION DE RIESGO DE PROTOCOLO EMISIO

N
. . . Laboratorio Sertex
Evaluaglon de riesgos de Ca’I|Qad en los procesos SRL / Anexo VII- 06/2015
productivos de Productos Médicos. ERC-2-15
DAT (Direccién
Ensayos de Corrosion. ngeral _de . 08/01/20
Asistencia Técnica) / |16
O.T 002/2016

Toxicidad aguda oral en ratas.
Toxicidad aguda dermal en ratas.
Toxicidad aguda inhalatoria en ratas.
Irritacion/ Corrosidn ocular en conejos.
Irritacion/ Corrosidon dermal en conejos.

Laboratorio Opus 19/03/20
Prima S.A. 15

Laboratorio Sertex

Estudio de Estabilidad. SRL / PON CC-GR- 22/02/20
18
070
Universidad Nacional
Estudio de Estabilidad. de Rosario NOOO3- 14/03/20
18
2018
Andlisis de riesgo de uso de valvulas dispensadoras en |Laboratorio Sertex 04/2021
Sertexime NF por 1 Litro. SRL / RGR.053

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

En caso de inexactitud o falsedad de la informacion o documentacion, la Administracion Nacional
podra suspender, cancelar, prohibir la comercializacién y solicitar retiro del mercado de lo ya
autorizado e iniciar los sumarios que pudieran corresponder.
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LUGAR Y FECHA: Argentina, 06 mayo 2021

/%

anMaAt

GARCIA DEL Resppospried-edala
CUIL 272950269F#ma y Sello

/%

anMaAt

HUSNI Adriana Celia
CUIL 27143698632

Responsable Técnico
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 SERTEX S.R.L. bajo
el numero PM 2173-5 en la Ciudad de Buenos Aires a los dias 06 mayo 2021

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.

/%

anMaAt

BODNAR Andrea Veronica
CUIL 27254978472

Direccion de Evaluaciéon de Registro
Firma y Sello
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RIZZO Marcela Claudia
CUIL 27169736184

Instituto Nacional de Productos Médicos
Firma y Sello
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La validez del presente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-003601-21-1

/%

anMaAt

BURGIO Sergio Ariel
CUIL 23229555359

/%

anMaAt

ABRIOLA Leticia Adriana
CUIL 27323186494
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