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BUENOS AIRES, 2 () FEB. 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-18167-13-9 del Registro de

. L
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma Rodriguez y Vidal S.R.L.
|

' solicita la revalidaciéon y modificacidn del Certificado de Inscripciéon en el RPPTM
. NO PM-1461-4, denominado: Detergente anibénico en polvo, marcaI 1IQB®
Detergente quirdrgico en polvo.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcancesl de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Producﬁores Y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM). |

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisito’s de la
normativa aplicable.

Que la Direcciéon Nacional de Productos Meédicos ha tomado la
intervencién que le compete.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015.

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

DISPONE:
ARTICULO 1°.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripclon en
el RPPTM N¢ PM-1461-4, correspondiente al producto meédico denomilnado:
Detergente anidnico en polvo, marca IQB® Detergente quirdrgico en polvo,
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propiedad de la firma Rodrigue¢z y Vidal S.R.L. obtenido a través de la
Disposicién ANMAT N° 503 de fecha 28 de Enero de 2009, segun lo estéblecido
en el Anexo que forma parte de la presente Disposicion.
ARTICULO 29°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcidén en el
RPPTM N© PM-1461-4, denominado: Detergente aniénico en polvo, marca IQB®
Detergente quirurgico en polvo.
ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificacipnes el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que ldeberé\
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N© PM-1461-4.

ARTICULO 40.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia autenticadalI de la
presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizados; girese a la Direccidon de Gestién de Informacion Técnlcg para
que efectle la agregacién del Anexo de Modificaciones al certificado. Currgplido,
archivese. II

Expediente N¢ 1-47-0000-18167-13-9 |

DISPOSICION No

"I

Sukadministrador Naclonal
ANMAT.

—_— =
- ——



2087 —

gy

Anistorin ot Sotto

;%d/dt"? & -%éu
%{( Grevivn e S veleteedid

SHANLT

ANO DE 145 ENERGLAS RENOVVABLES”

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT),

i
autorizé mediante DlSpOSICIén

N‘i 85 los efectos de su anexado en el Certificado de Inscnpcuon en
el RPPTM N° PM-1461-4 y de acuerdo a lo solicitado por la firma Rodriguez y

Vidal S.R.L., la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla

al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Detergente aniénico en polvo.

Marca: IQB® Detergente quirurgico en polvo.
Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 503/09 de fecha 28 de Enero de 2008.
Tramitado por expediente N° 1-47-4990/07-8.

DATO .
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
RECTIFICACION
TORIO HASTA LA FECHA T ma
A MODIFICAR
Vigencia del

Certificado de
Autorizacién

28 de Enero de 2014

28 de Enero de 2019

y Venta de

Productos

Médicos

Clase de I I

Riesgo

Domicilio del | martin Garcia 3157 - Quilmes. Gran canaria 3164 - Quilmes.

Fabricante A
Aprobado por Disposicion ANMAT

Rétulos NE 503/09. A fs. 55.

Instrucciones | Aprobado por Disposicién ANMAT A fs. 56

de uso N° 503/09. T

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién

antes mencionado.
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones de! RPI:DTM ala
firma Rodriguez y Vidal S.R.L., Titular del Certificado de Inscripcién en el RPPTM
N° PM-1461-4, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dlaSZUFEB.Z(lW
Expediente N° 1-47-0000-18167-13-9
" DISPOSICION N©

- 1857
’

Dr. ROBERT® LEBE Z

Subagministrador Nactonal
A N M.AT
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I Rodriguez y Vidal s.r.l. 3 S

- Proyecto de Rétulo para Detergente Quirtrgico en polvo 1QB (sobre decision acordada enFégéngaQJLZ i
segim exigencias del Anexo I11.B del Reglamento Técnico de Disp. 2318/2002 y criterios aplicables de la [Di¥g 116
Dgp

IQB

Detergente Quirargico IQB®
Polvo

4
!

PRODUCTO MEDICO DE CLASE II PARA USO EXCLUSIVO EN ESTABLECIMIENTOS DE
ASISTENCIA A LA SALUD |

“PROHIBIDA SU VENTA LIBRE”

Producto destinado a la limpieza de: materiales reusables en la practica quirtirgica (articulos criticos y
semicriticos), materiales de laboratorios, etc.

ANTES DE USAR, LEA COMPLETAMENTE EL MANUAL DE INSTRUCCIONES.

“Composici6n, Uso, Manipulacion, Conservacion y Almacenamiento y Precauciones™ Ver Manual de Instrucciones.

Producto Médico de CLASE 1, Autorizado por AIN.M.A.T., Certificado N°: PM-1461-4

[Fermate de la Codificacién del Lote y Vencimiento; Sellado con tinta indeleble]:
LXXX VMM AA {

ATENCION - PELIGRO
Contiene aproximadamente 70 % p/p de Carbonato de Sodio (CAS: 497-19-8)
“Provoca irritacion ocular”, “Si es inhalado puede provocar sintomas alérgicos,
f% de asma o dificul i ias”, i ingestio
- ificultades respiratorias”, “Puede ser nocivo en caso de ingestion y
penetracion en las vias respiratorias o por inhalacién”, “Puede ser corrosivo para
los metales” (H334, H305, H303, H333, H320, H290).
“En caso de sintomas respiratorios: Llamar al Centro de Intoxicaciones mds proximo”, “En caso de inhalacién: Trasportar la
persona al aire libre y mantenerla en una posicion que le facilite la respiracién y, si la persona se encuentra mal, llamar al Centro
de Intoxicaciones més proximo™, “En caso de contacto con los ojos: Enjuagar con agua cuidadosamente durante varios minutos,
quitar lentes de contacto si estdn presentes y si pudiera hacerse con facilidad, y proseguir con el lavado por algunos minutos; si la
jrritacién ocular persiste, consultar a un médico”, “En caso de ingestién: Llamar inmediatamente al Centro de Intoxicaciones mas
proximo; NO provocar el vomite” (P342+311, P304+340, P312, P305+351+338, P337+313, P301+310, P331). |
“Conservar en el recipiente original”, “Lavarse las manos muy cuidadosamente luego de su manipulacion™, “En caso de
ventilacién inadecuada o insuficiente usar equipo de proteccion respiratoria”, “Evitar respirar polvos”, “Absorber el producto
para evitar dafios materiales” (P234, P264, P284, P261, P390). r

“Almacenar en recipiente resistente, o con interior resistente, a la corrosion”, “Guardar bajo vigilancia”, “Eliminar el producto
y/0 su recipiente respetando las reglamentaciones locales o regionales que le aptiquen” (P406, P405, P501).

Laboratorio
RODRIGUEZ Y VIDAL S.R.L. g
Martin Garcia 3157 — Quilmes ~ RODRIBU ALSR.L

Farmacéutico

MAILA JOT5E-NA VIDAL Y VIDAL SR.L. :

INDUSTRIA ARGENTINA DRIGUEZ ont. Nelo: 1000 g.

SOCID GERENTE RICARDO JOSE DIAZ T° &
TR TONeT

Martin Garcia 3153/7 TE-Fax (rot.): 54-11-4278-1000

{B1878EFK) Quilmes, Bs. As., Argentina. e-mail: info@laboratorioigh.com.ar
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Rodriguez y Vidai s.r.l.

Disp. 5318/201 0)

Detergente Quirtirgico IQB®
Polvo

PRODUCTO MEDICO DE CLASE H PARA USO EXCLUSIVO EN ESTABLECIMIENTOS DE
ASISTENCIA A LA SALUD - “PROHIBIDA SU VENTA LIBRE”

"Composicién':
Dodecilbencensulfonato de Sodio [Tensioactivo} ............. crvennerninennee 8 %0
Excipientes {Carbonato de Sodio (~ 70 %), Sulfato de Sodro Hexamelafosfato de SOle y Agua] “ c.s.p. 100 %

“MANUAL DE INSTRUCCIONES™:
|

“Uso™: Para un uso adecuado y eficaz climplase con todas las directivas dadas en este Manual dc Instrucciones.  El Litular NO
serd responsable de la ineficacia y/o alteracion del producto, ni tampoco de los dafios y/o perjuicios ocasionados a propios o a
terceros debidos al uso y/o manejo inadecuado o indebido del producto y/o incumplicndo o violando las instrucciones dadas
en este Manual. Sc obticnen mejores resultados cuando, inmediatamente luego de haber usado los materiales, éstas se
enjuagan CON agua y se sumergen por un tiempo discreto (algunos minutos) en una disolucién adecuada del Detergente
Quiriirgico 10B; ver detalles en las 51gulentes Instrucciones de Preparaciones y Usos:

"Instrucciones de Preparaciones y Usos *: La preparacidn de las soluciones, el mantenimiento y/o la limpieza de los materiales
o elementos, es recomendable que sea realizada dentre de recipientes pldsticos {preferentemente que posean tapa, tipo [Tupper
grande) que, a su vez, puedan ser colocados, manipulados v/u operados cémodamente dentro de las piletas o de los cspacios
sanitarios del lugar en el que se realice esa limpieza. La utilizacidn del Detergente Quirtirgico en Poivo IQB® se realizard
segiin el grado y tipo de suciedad del material a tratar, v segiin la experiencia del opcrario, para lograr la limpieza mas
adecuada, Como regla general recomendamos dos niveles de disolucién e indicamos los modos de preparacidn y las
finalidades de uso que consideramos més aptas para cada nivel; ambas soluciones solo se destinardn a un “tinico use™ y luego
deben ser descartadas cuidadosa y apropiadamente:

- Solucién Débil:  “Una cucharada sopera al ras cada dos litros de agua caliente (aprox. 60 °C minimo)”. Sumergir el material
previamente enjuagado con agua, e inmediatamente lucgo de su uso, y hacerle circular la solucién por todas las superficies
del mismo (exlernas y/o internas) usando bomba, jeringa, esponja, cepillo u otro tipo de elemento que ayude fisicamente a los
fines de su limpieza, durante no menos de eineo minutos. Esta disolucién es recomendable para la eliminacién de sueros y/o
suciedades ficilmente solubles en agua.

- Solucién Fuerte: “Dos cucharadas soperas al ras por cada litro de agua caliente (aprox. 60 °C minimo)”. Sumergir el material
previamente enjuagado con agua, e inmediatamente luego de su use, y hacerle circular la solucién por todas las superficies
del mismo (exiernas y/o internas) usando bomba, jeringa, esponja, cepillo u otro tipo de elemento gue ayude fisicamenté a tos
fines de su limpieza, durante no menos de diez minutos. Esta disolucién es recomendable para la eliminacisén de sangre,!
materia fecal y/o suciedades escasamente solubles cn agua. 'L

En el caso de suciedades muy adhesivas o dificilmente accesibles para los tratamientos antes indicados, y si los materiales 1
permitiesen, se podria asumentar muchisimo la efectividad de la limpieza mediante un breve hervor (< 5 min.) y/o autoclavado
de cualquiera de ambas Soluciones con Jos materiales sumergidos en ellas.

Un correcto y eficaz procedimiento de limpieza realizado con este producto finaliza ivego de sucesivas etapas de enjuague,
usandoe agua pura, hasta haber eliminado complelamente cualquier rastro de este producto cn el material limpio y haber
verificado que no existen evidencias de la suciedad que inicialmente presentaba ese material. Registrar todo lo actuado en el
proceso, siguiendo las bucnas pricticas clinicas, y mantener archivo ordenado y rastreable de esos registros.

Para un complete y adecuado criterio respecto de la limpieza de materiales criticos o semicriticos en las Instituciones de Salpd es
recomendable cumplir los lineamientos de la Resolucidn 1547/2007 del Ministerio de Salud de 1a Nacidn, u ofra normativa
equivalente que actualice, reemplace o complemente 2 la antedicha.

“Manipulacién”; Manipilese el polvo, las soluciones, y/o los materiales inmersos en ellas, utilizando los elemeatos de
proteccidn personal que sean necesarios y adecuados (gj. guantes, delantal, barbijo y lentes de proteccidn). No comer o
beber durante ef uso o la manipulacidn del producto,  No mezelar con otros productos, o sustancias, con excepeion de lo
indicado especificamente en este Manual de Instrucciones.
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“Conservacién y Almacenamiento”; Manténguse y consérvese en su envase original, en 4reas secas y lejos del alcancelde
personas inexpertas, en zonas bien identificadas y alejadas de lodo otro material medicamentoso o alimenticio. Una vez
abierto o fraccionado ciérrese perfectamente y manténgase en un sitio seco. Verifiquese sicmpre la fecha de vencimiento
impresa en el rétulo.

“Precauciones™ “CUIDADOC” Producto Alcalino. No debe aplicarse al lavado o Ia higiene de pacientes, del personal médico
y/o del personal de laboratorio; tampoca debe ser aplicado sobre alimentos y/o animales. Evitar la contaminacién de
alimentos con este producto.  Evitese el contacto cor los ojos, las vias respiratorias v 1a piel, dado que puede provocar:
irritaciones; de producirse accidentalmenie, favar la zona con abundante agua durante varios minutos, si la irritacién pcfrsiste
solicitar atencién médica, concurrir con el envase del producto. “MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
y ANIMALES DOMESTICOS”. "PELIGRO”! NO Ingerir, podria causar dafios si es ingerido: en caso de ingestién '
accidental o malestar, no inducir el vémito, consulte de inmediato al Médico, al Centro Asistencial méas préximo, o
comuniguese con: - Centro Toxicolégico del Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (01 1)4962-6666/2247; - Centro
Toxicologico Nacional, Hospital A. Posadas: (011)4654-6648 / 4658-7777; - Hospital Pedro de Elizalde (ex Casa
Cuna): (011)4300-2118; - Hospital de Nifios de La Plata: (0221)451-5555; concurrir con el envase del producto.
Mantenga siempre las dreas y los elementos de: trabajo, preparacién de soluciones y/o almacenamiento, completamente
limpios y libres de cualquier residuo de Detergente Quirdrgico IQB®.  El uso de Detergente Quirdrgico IQB® con elemén*~-
o instrumentos metdlicos (excepto Inox. 304 o 316), mal cromados o dc acero al carbono, podria ser incompatible dcbid:o
que su accion alcalina y/o corrosiva perjudicaria estos materiales. “Nunca reutilice los envases vacios”. E} descarte del
producto, luego de su uso 0 como tal, deberi realizarse contemplando las normas ambientales especificas que rijan en cl|
ambito o Lerritorio en el que estd siendo utilizado, manipulado o transportado. Los derrames accidentales, o de importartes
cantidades del producto, deben ser recogidos en seco evitando siempre la generacion de nubes del polvo, Io recolectado :se
dispondra en forma y lugar apropiado y luego se descartard adecuadamente.  Es exclusiva responsabilidad del usuario y/o del
transportista la adecuada realizacién de estos procedimicntos y el cumplimicnto de esas normas.

Producto Médico de CLASE 11, Autorizado por AN.M.A.T., Certificado N°: PM-1461-4

Laboratorio Director Técni!co
RODRIGUEZ Y VIDAL S.R.L. RICARDO JOSE DIAZ
Martin Garcia 3157 — Quilmes Farmacéutico
RDO 08E
SOCIO GERENTE DIRECTOR TE(hC) =
Martis Garcia 3153/7 TE-Fax {rot.}: 54-11-4278-1000
{B1878EFK} Quilmes, Bs. As., Argentina. e-mail: info@laboratorioigb.com.ar
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