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Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2019-92216356-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el Expediente Nº EX-2019-92216356-APN-DGA#ANMATdel Registro de esta ADMINISTRACIÓN 
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA;y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma SISTEMAS MANTENIC S.A., con Registro Nacional de 
Establecimiento (RNE) Nº010045331, solicita la reinscripción del producto de venta profesional autorizado 
mediante certificado de RNPUD Nº0250016, en los términos de la Resolución ex MSyAS N°709/98 y normas 
complementarias.

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa vigente.

Que la Dirección de Evaluación y Gestión de Monitoreo de Productos para la Salud ha tomado la intervención de 
su competencia.

Que se actúa en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto Nº 1490/92 y modificatorios.

 

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS, 
ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1º.- Reinscríbese el Certificado de RNPUD Nº0250016 que consta en IF-2022-06810145-APN-
DVPS#ANMAT -cuya titularidad detenta la firma SISTEMAS MANTENIC S.A., con RNE Nº 010045331, por 
el término de 5 (cinco) años a partir del 15 de octubre de 2019.



ARTÍCULO 2º.- Autorízase el rótulo que consta en IF-2022-06810406-APN-DVPS#ANMAT para todos los 
contenidos netos, debiendo adecuarse en un todo en lo relativo a textos, tamaño de caracteres y ubicación de las 
leyendas a lo establecido por las Disposiciones ANMAT N°7292/98 y N°2013/10.

ARTÍCULO 3º.- Autorízase la composición centesimal que consta en IF-2022-06810155-APN-DVPS#ANMAT

ARTÍCULO 4º.- En el rótulo autorizado deberá figurar: RNPUD N°0250016.

ARTÍCULO 5º.- Cancélase el Certificado de RNPUD N°0250016, otorgado por disposición ANMAT 
N°11304/17.

ARTÍCULO 6º.- Regístrese. Notifíquese al interesado haciendo referencia a la presente Disposición, al 
Certificado de RNPUD Nº 0250016 actualizado que se menciona en el artículo 1°, al rótulo autorizado y a la 
composición centesimal aprobada. Gírese a la Dirección de Evaluación y Gestión de Monitoreo de Productos para 
la Salud a sus efectos. Cumplido, archívese.
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República Argentina 
Ministerio de Salud 

Secretaría de Calidad en Salud 
ANMAT 

Certificado de Inscripción Nacional de 
Producto Domisanitario 

0250016

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que 
se autoriza el producto domisanitario con los siguientes datos identificatorios característicos:

1. Denominación: LIMPIADOR ALCALINO PARA SISTEMAS CIP

2. Marca: DEGRAL AL-K

3. Origen: ARGENTINA

4. Principios Activos: HIDROXIDO DE SODIO 16 % y COADYUVANTES

5. Forma de Presentación: LÍQUIDO EN BIDÓN PLÁSTICO DE CONTENIDOS NETOS: 
5L, 10L, 20L, 30L, 50L Y 60 LITROS

6. Venta: VENTA INDUSTRIAL / PROFESIONAL

7. Titular del Producto: SISTEMAS MANTENIC S.A.

8. Domiciliado en: ALBERT SCHWEITZER 2834/50  - ITUZAINGO  -
BUENOS AIRES

9. Establecimiento TITULAR: RNE Nº : 010045331
                                ELABORADOR: RNE Nº : 020034746    AEROFARMA LABORATORIOS 

SAIC
                                ELABORADOR: RNE Nº : 020032743    REOPEN S.A.

10. Inscripción Aprobada por la Dirección de Evaluación y Gestión de Monitoreo de Productos para 
la Salud
    Según Expediente Nro.: EX-2019-92216356-APN-DGA#ANMAT.

La vigencia del certificado será por el término de 5 (cinco) años a partir del 15/10/2019.



 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

 
Hoja Adicional de Firmas

Anexo
 

Número: 
 

 
Referencia: Certificado EX-2019-92216356-APN-DGA#ANMAT

 
El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.
 

 

Digitally signed by Gestion Documental Electronica 
Date: 2022.01.22 23:45:49 -03:00 
 

Digitally signed by Gestion Documental 
Electronica 
Date: 2022.01.22 23:45:50 -03:00 
 



 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

 
Informe

 
Número: 
 

 
Referencia: Composición EX-2019-92216356-APN-DGA#ANMAT

 

Composición  EX-2019-92216356-APN-DGA#ANMAT

 

 

Digitally signed by Gestion Documental Electronica 
Date: 2022.01.22 23:46:14 -03:00 
 

Digitally signed by Gestion Documental 
Electronica 
Date: 2022.01.22 23:46:14 -03:00 
 



MINISTERIO
DE SALUD SOLICITUD DE INSCRIPCION NACIONAL DE PRODUCTO

DOMISANITARIO

Numero CAS Nombre químico Nombre genérico o/o (PlP o

P/V)
t3 t0-73-2 Hidróxido de sodio 16,00
64-02-8 Edta Tetrasódico (39%) 3,00

6834-92-0 Metasilicato de sodio anhidro I,50
685 I 5-73-l 4lqril Poliglucósid o (7 0%) 1,00

s7 -55-6 Propilenglicol 0,40
7732-18-5 Agua csp. 100,00

8. COMPOSICION CENTESIMAL

9 RISTICAS FISIC UIMICAS DEL DUCTO

LíqLr ido transparente, color ámbar

Análisis Especificación Método
Apariencia, color y olor Según Standard M-001
pH (puro) l3- r4 M-005
Densidad (20 "C) 1,t00-I,240 M-006
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