2026 - ANO DE LA GRANDEZA ARGENTINA

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

DECLARACION JURADA DE REVALIDA

DISPOSICION ANMAT N° 9688/2019
N° rev: 2726-4#0002

En nombre y representacion de la firma ADVANCED STERILIZATION PRODUCTS S.A.S. , el
responsable legal y el responsable técnico declaran bajo juramento cumplir con la Disposicion
9688/19 | Anexo V para el producto médico inscripto bajo el Numero de PM: 2726-4

Disposicion autorizante N° 3744 de fecha 11 abril 2016
Disposiciones modificatorias y revalidas N°: DC de modificacion Rev.: 00, 25/11/2021
DC de modificacion Rev.: 01, 03/02/2026

Datos Caracteristicos del Producto Médico:

Nombre descriptivo: Detergente enzimatico

Cddigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
15-013 Limpiadores

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): CIDEZYME
Clase de Riesgo: I

Indicacidn/es autorizada/s: Composicion cuali-cuanti porcentual exacta:
Bérax CAS 1303-96-4 1-5

Acido citrico CAS 77-92-9 1-5

Capriloamidopropil Betaina CAS 61789-40-0 0.5-1.5

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
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INDICACIONES DE USO: El detergente enzimatico CIDEZYME esta indicado para el remojo y la
limpieza previos de instrumentos antes de la desinfeccidn o esterilizacién conforme a las
recomendaciones del fabricante del instrumento. MODO DE USO (Dilucion): 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 solucion 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.

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

Periodo de vida util: 24 MESES

Condicioén de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen bioldgico: N/A

Forma de presentacion: Envases por 1y 5 litros, por 1, 4 y 12 unidades.
Método de esterilizacion: N/A

Nombre del fabricante: 1. Advanced Sterilization Products, Inc.
2. Weiman Products, LLC

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

El responsable legal y su responsable técnico son responsables de la veracidad de la
documentacion e informacion presentada y declaran bajo juramento que el producto médico no ha
sufrido modificaciones segun Articulo 11° Disposicion 9688/19, que cumple y satisface los
Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia (R.E.S.E.) previstos por la Disposicion ANMAT N°
11467/24.

La empresa mantiene en su establecimiento y a disposicién de la autoridad sanitaria la
documentacion requerida por disposicion ANMAT N° 64/25 y 9688/19

Digitally signed by
CASAU BON CASAUBON Leandro
Date: 2026.03.31

Leandro 1439060300
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Responsable Legal Responsable Técnico
Firmay Sello Firma y Sello

La presente DECLARACION JURADA ha sido emitida de acuerdo con las previsiones de la
Disposicion ANMAT N° 9688/19, quedando inscripta la revalida 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 siendo su nueva vigencia hasta
el 11 abril 2031

Firmado digitalmente por: TERRIZZANO Maria Lorena
Fecha y hora: 14.07.2026 11:13:23

Instituto Nacional de Productos Médicos ANMAT
Firma y Sello

El presente certificado sera valido unicamente cuando se presente junto con las Disposiciones
previas del PM enunciadas anteriormente y sea verificado con su cédigo QR a través de la pagina
de ANMAT.

Fecha de emision: 31 marzo 2026

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

N° Identificatorio Tramite: 76724

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-002177-26-0

/%

anMaAt

ZUBAR Michael Dimitry
CUIL 20925301737
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