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Buenos Ares, 1 7 JUL 20T

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-1477-15-6 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Sertex S.R.L. solicita se autorice
la inscripciéon en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, 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 evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control

de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.
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Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.
Que se actta 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 10.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca GLUTARALDEHIDO SERTEX SIN SURFACTANTE, nombre descriptivo
Desinfectante y nombre técnico Desinfectante, de acuerdo con lo solicitado por
Sertex S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo en el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM, de la presente
Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 457 a 458 y 502 a 503 respectivamente.
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ARTICULO 30.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-2173-1, con exclusidon de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 10 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia 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, rétulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Téchica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-3110-1477-15-6

DISPOSICION N©
Dr. CARJS CHIALE
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Labnraturia
Sertex SRL

&.

Brown 2862
Rosario, Argentina

GLUTARALDEHIDO
SERTEX

PARTE B: POLVO PARA ACTIVAR 1 LITRO
DE PARTE A DE GLUTARALDEHIDO SERTEX

INSTR

Agregar ol contenido de este envase "PARTE B~
a 1 litro de “PARTE A" de GLUTARALDEHIDO SERTEX
adjunto. Tapar, mezelar con cuidado, la selucién virard |
a un color celeste verdoso, lo cual indicard que la
solucion esta lista para ser usada

PRECAUCIONES

USO NO HUMANGO
Paligrosa su ingestion, inhalacién, contacto con
la piel, ojos o mucesas. De producirse contacte
accidental lavar con abundante agua.

Dir. Téc. Sergio Ariel Burgio. Farmacsutico Mat. 3397

LABORATORIO SERTEX S.R.L. ph
Hrown 2862 - 2000 Rosaric b3
Tol:{0341) 4304619 y rotativas. o
Fax:{0341) 4392706 s
www, sertexsrl.com.ar v
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FECHA DE VENCIMHENTO
PRODUCTO ACTIVADO

Fecha de Vio: FECHA ACTIVACION

Mezclado de partes Ay B

Tel: (03471) 430 4519 y rotativas
Fax: (0341) 439 2706

Farm. SERGIO BYRG]
MAT, 339 :
DIRECTOR TECNICO
Laboratorio SERTEXS.R.L.

info@lab-sertex.com.ar
www.sertexsrl.com.ar




l.aboratorio
Sertex SRL

Brown 2862
Rosario, Argentina

GLUTARALDEHIDO

SERTEX

PARTE B: POLVO PARA ACTIVAR 4 LITROS
DE PARTE A DE GLUTARALDEHIDO SERTEX

INSTRUCCIO

‘Agregar el contenido do este envase “PARTE B”
a 4 litros de “PARTE A” de GLUTARALDERIDO SERTEX
adjunto. Tapar, mezciar con cuidado, la solucién virard
a un color celeste verdoso, lo cual indicard que Ia
solucion esta lista para ser osada

PRECAUCIONES

USO NO HUMANO
Peligrasa su ingestion, inhalacidn, contacto con
fa piel, ojos 0 mucosas. De producirse contacto
accidental lavar con abundante agua.

LABORATORIO SERTEX S50
Browr 2862 « 2000 Rosario
Tl:{0341) 4304519 ¥ rotatives.
Fax: (0341} 4392706
wwwsertest comar

Dir. Téc. Sergic Ariel Burgio, Farmacéutico Mat, 3347

RA 226617

FECHA DE VENCIMIENTO

PRODUCTO ACTIVADO

Fecha de Vio FECHA ACTIVACION

Mezclado de partes Ay B

Tel: (0341) 430 4519 y rotativas
Fax: (0341) 439 2706

info@lab-sertex.com.ar
www.sertexsrl.com.ar
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-1477-15-6
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
801../{,, y de acuerdo con lo solicitado por Sertex S.R.L., se autorizd la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Desinfectante.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-278 - Desinfectantes.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): GLUTARALDEHIDO SERTEX SIN
SURFACTANTE.
Clase de Riesgo: II
Indicacién/es autorizada/s: Para la descontaminacién y desinfeccién del
instrumental medico odontoldgico y clinico no descartable.
Modelo/s: Glutaraldehido solucién al 2%.
Periodo de vida util: 2 afios.
Forma de presentacién: Botella de Pead 1000 ml, Bidén de Pead contenido neto
4000 ml.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
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Nombre del fabricante: Sertex S.R.L.

Lugar/es de elaboracién: Brown 2862 Rosario, Santa Fe.

Se extiende a Sertex S.R.L. el Certificado de Autorizacidén e Inscripcién del PM-
2173-1, en la Ciudad de Buenos Aires, a.iJULm, siendo su vigencia
por cinco (5) aflos a contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION N©
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Dr. CARLOS CHIALE
Administredor Naclonal
ANM.AT,



