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10 DIC. 2015

BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N© 1-47-20675-13-4 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones COVIDEX S.R.L. solicita se
autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnglogia

Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos
mé'_dicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/14, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por.-Disposicién ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune|los
requl‘isitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que |los
estai_alecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcidon en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92, 1886/14 y 1368/15.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL D
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional| de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) de! producto médico
marca COVIDEX, nombre descriptivo Detergente pentaenzimatico para el Iavldo
de p.roductos médicos reutilizables y nombre técnico Detergente para Siste\ a
UItras_énico, de acuerdo con lo solicitado por COVIDEX S.R.L., con los Da;[s
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de
Autori%acién e Inscripcion en el RPPTM, de la presente Disposicion y que formy
parte ilntegrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y d
instrucéiones de uso que obran a fojas 200 y 201 a 202 respectivamente.
ARTiCU_LO 30.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar fa

/ leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-2072-03, con exclusion de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacidén mencionado en el
Articulo 19 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnclogia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones d
uso autorizados, Girese a'la Direccién de Gestién de Informacién Técnica a lo
fines de confeccionar &l legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-20675-13-4

DISPOSICION No

mcv.

10726
\

ing. RO GELIO LOPEZ
Administrador nacional
ANMAT.
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Proyecto de rétuios sequn_ Anexo lll. B de la Disp. 2318/02 (TO 2004),
Pentadex . Detergente pentaenzimatico para el lavado previc a Ia desinfeccion de alt =5

o esterilizacién, de articulos criticos y semi-criticos
Proteasas (2), amilasa, lipasa, celulasa

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
ANTES DE USAR LEA LAS INSTRUCCIONES DEL ROTULO Y DEL PROSPECTO EXPLICATI O
PROHIBIDA SU VENTA LIBRE
» Composicién

Activos: Proteasa alczalina (subtilisina) 2%, proteasa modificada 0,5%, alfa amilasa 0,2%,
lipasa fungal 0,1%, celulasa 0,2%; alcohol isopropilico 10%, aditivos de fonnulacnon y
excipientes csp 100%.

« Forma de présentacién y contenide
Botella x 1it
Bidén x 5 It

» Condiciones de conservacion, almacenamiento y transporte
Conservar y almacenar el producto en su envase original en lugar fresco, a temperatur.
ambiente. Evitar temperaturas superiores a 40°C

+ Uso al que esta destinado

Detergente pentaenzimatico destinado al lavado de: productos médicos reutilizables,
instrumental quirargico y odontoloégico. Especialmente indicado para endoscopios,
laparoscopios y colonoscopios.

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

» Precauciones y advertencias sobre su uso

CONSERVE FUERA DEL ALCANCE DE NINOS Y ANIMALES DOMESTICOS.

No aplicar sobre personas, alimentos y animales.

Mantener el producto en su envase original. No reutilizar los envases.

No mezclar con otros productos. Evitar la contaminacion del producto con restos de
limpiadores a base de cloro activo o clorhexidina, pues inactivan las enzimas. Para lograr
buenos resultados respetar los tiempos de inmersién y la temperatura del agua de dilucidn.
En algunas personas puede producir reacciones alérgicas, se recomienda evitar el contacto
con los ojos y la piel, en caso de contacto enjuagar con abundante agua durante 15 min, si
la irritacién persiste consulte a un médico llevando el envase o rétulo del producto.

No ingerir. En caso de ingestién accidental, no inducir al vémito. Consulte un meédico
inmediatamente llevando el envase o rétulo del producto. Al centro asistencial mas préximo,
o al: Centro Toxicolégico del hospital de Nifios-Tel {011) 4962-6666/2247, Centro
Toxicolégico Nacional, Hospital Posadas-Tel (011) 4658-7777 / 4654-6648, Hospital Pedro
Elizalde (Ex-Casa Cuna)-Tel (011) 4300-2115; Hospital de Nifios de La Plata-Tel: (021) 51-

5555.

+Lote o partida

» Fecha de vencimiento xx/xx/xxxx.

Elaborado por : Covidex SRL

Camarones 1532 CABA TE (011) 4584-1174

Director Técnico: Nicolas Di Lalla, Lic. en Ciencias Quimicas
» AUTORIZADO POR ANMAT PM-2072-03

lU\ ;2 Lic. Nicolas A. Di Lalla
sOC\O GERE Directer Técnico MN 9833
COV‘D COVIDEX S.R.L
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Sumario de informaciones basicas de las instrucciones de uso segtin
Anexo il B de la Disp. 2318/02 (TO 2004)
Pentadex Detergente pentaenzimatico para el lavado previc a la desinfeccién de alto

nivel o esterilizacion, de articulos criticos y semi-criticos
Proteasas (2), amilasa, lipasa, celulasa

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
ANTES DE USAR LEA LAS INSTRUCCIONES DEL ROTULO Y DEL PROSPECTO
EXPLICATIVO.

PROHIBIDA SU VENTA LIBRE

= Composicion

Activos: Proteasa alcalina (subtilisina) 2%, proteasa modificada 0,5%, alfa amilasa
0,2%, lipasa fungal 0,1%, celulasa 0,2%; alcohol isopropilico 10%, aditivos de
formulacién y excipientes csp 100%.

» Forma de presentacién y contenido
Botella x 1lt
Bidon x5 It

+ Condiciones de conservacion, almacenamiento y transporte

Conservar y almacenar el producto en su envase original en lugar fresco,a
temperatura ambiente. Evitar temperaturas superiores a 40°C

« Uso al que esta destinado

Detergente pentanzimatico destinado al lavado de: productos médicos
reutilizables, instrumental quirirgico y odontolégico. Especialmente indicado para
endoscopios, laparoscopios y colonoscopios.

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

» Precauciones y advertencias sobre su uso .
CONSERVE FUERA DEL ALCANCE DE NINOS Y ANIMALES DOMESTICOS.
No aplicar sobre personas, alimentos y animales.

Mantener el producto en su envase original. No reutilizar los envases.

h No mezclar con otros productos. Evitar la contaminacion del producto con restos de
limpiadores a base de cloro activo o clorhexidina, pues inactivan las enzimas. Para
lograr buenos resultados respetar los tiempos de inmersién y la temperatura del agua
de dilucion. En algunas personas puede producir reacciones alérgicas, se recomienda
evitar el contacto con los ojos y la piel, en caso de contacto enjuagar con abundante
agua durante 15 min, si la irmitacion persiste consulte a un médico llevando el envase o
rétulo del producto.

No ingerir. En caso de ingestion accidental, no inducir al vomito. Consulte un médico
inmediatamente llevando el envase o rotulo del producto, Al centro asistencial mas
préximo, o al: Centro Toxicolégico del hospital de Nifios-Tel (011) 4962-6666/2247,
Centro Toxicolégico Nacional, Hospital Posadas-Tel (011) 4658-7777 / 4654-6648,
Hospital Pedro Elizalde (Ex-Casa Cuna)-Tel (011) 4300-2115; Hospital de Nifios de La
Plata-Tel: (021) 51-5555.

[

« Instrucciones de preparacién del producto y de la preparacion de los materiales a

tratar.
it

e % :
> GERF-NTE Lic. NicoTas A. i Lalla

50CI0 ; Director Técp:
Rl r Técnico MN 9§33
COVIDEX S COVIDEX SRL
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Tipo de suciedad | Tiempo de Dilucién Recomendacion

. inmersién
Normal ‘ 5 minutos 0,25% 6 2,5ml flitro | Cepillar si fuera necesario.
Presencia de 20 minutos | 0,25% 6 2,5ml /litro Cepillar..

materia organica
seca y adherida.
Presencia de 10 minutos | 0,5% 6 5ml fiitro Cepillar.
materia organica
seca y adherida.

Se recomienda utilizar agua templada para la dilucién, a 35-40°C, preferentemente de
red de distribucién segura.

Una vez (etiraqu los materiales, deben ser escurridos y protegidos de una eventual
recontaml_naglon. Se debe limitar en lo posible el tiempo desde el final del lavado y el
proceso siguiente de esterilizacion o desinfeccién de alto nivel.

« Indicaciones sobre el descarte del producto utilizado.
Diluir el producto con 10 veces su volumen de agua y luego descartar segun las
normas de bioséguridad establecidas.

- Indicaciones sobre los materiales de envases que pueden contener al producto bajo
las condiciones de uso.

La solucion detergente lista para usar se puede preparar y conservar mientras se
utilice en envase plasticos para tal fin.

« Restricciones sobre los materiales a ser tratados por el producto.

Evitar la presencia de restos de limpiadores a base de cloro activo o clorhexidina en
los materiales a tratar, pues este tipo de compuestos inactivan las enzimas. No
sumergir materiales oxidados junto con materiales en buen estado

- Estabilidad del producto en envase original: 2 afos.

Informacion de seguridad del producto:

Datos fisico-quimicos

Aspecto: liquido limpido de color verde, olor alcohdlico.
pH:7,0-85 -~ Densidad : 1,00 - 1,05 g/ml

P. Eb.: 100 - 103°C - Solubilidad: miscible en agua.

Datos de inflamabilidad: producto no inflamable.

Datos de toxicidad Producto de baja toxicidad
Componente de riesgo: alcohol isopropilico LD50 5045 mg/kg {(oral rata)

Elaborado por Covidex SRL, Camarones 1532 C.A.B.AA. TE (011) 4584-1174
Director Técnico: Nicolas Di Lalla, Lic. en Cs. Quimicas

.« AUTORIZADO POR ANMAT PM-2072-03

| I' I')ic: 'T‘lli.c.oias A.DiLalla
TE ) Director Téenico MN 9833
Lus A MALAMY COVIDEX S.R.L
TE
¢OCIO GEREN

COVIDEX SRL
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-20675-13-4
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
' 1072 ,6\/ de acuerdo con lo solicitado por COVIDEX $.R.L., se autorizo la
inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identifigatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Detergente penta enzimatico para el lavado de prgductos
meédicos reutilizables.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 14262 - Detergente para
sistema ultrasénico.
Marca(s) de (los) produeto(s) médico(s): Covidex.
Clase de Riesgo: II
Indicacidon/es autorizada/s: Detergente penta enzimatico para el lavado de
productos médicos reutilizables.
Modelo/s: Detergente penta enzimatico Pentadex.
Periodo de vida util: 2 afios a partir de la fecha de fabricacion.
Forma de presentacién: Botella contenido neto 1 litro, Bidén contenidoineto 5

litros.




Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: Covidex S.R.L

Lugar/es de elaboracion: Camarones 1532 C.A.B.A, Buenos Aires

Se extiende a COVIDEX S.R.L. el Certificado de Autorizacion e Inscripcién del PM-

2072-03, en la Ciudad de Buenos Aires, a IODIC-ZMS, siendo su

vigencia por cinco (5) afos a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION N© 107286
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Ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Naciona)
ANMAT.
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