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BUENOS AIRES, 03 JUN 201

VISTO el expediente N° 1-47-2797-09-3 del registro de la Administracién

Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Dental Medrano S.A., con
domicilio legal en Calle Paraguay 3026/32, Ciudad autondma de Buenos Aires, provincia
de Buenos Aires y depdsito en Paraguay 3026/32, Ciudad Auténoma de Buenos Aires
solicita autorizacién para importar el producto desinfectante de superficies por via a¢rea
en ausencia de personas denominado Alcohol Isopropilico 15%, Cloruro de Benzalconio
0.95%.

Que las actividades de elaboracion, fraccionamiento, importacion, exportacion
y comercializacion de productos sanitizantes, desinfectantes y esterilizantes se
encuentran regidas por la Disposicién (ANMAT) N° 4324/99.

\7] Que el control de calidad sera efectuado por el fabricante en origen.

Que los proyectos de rétulos y manual de instrucciones se consideran
aceptables.

Que a fojas 39 consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92

y por el Decreto N° 425/10
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Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma Dental Medrano S.A., con domicilio legal en Calle
Paraguay 3026/32, Ciudad autondma de Buenos Aires, provincia de Buenos Aires y
depobsito en Paraguay 3026/32, Ciudad Autébnoma de Buenos Aires para importar el
producto desinfectante de superficies por via aérea en ausencia de personas
denominado Alcohol Isopropilico 15%, Cloruro de Benzalconio 0.95% el que sera
elaborado por TECNICAS DE HIGIENE S.L., Barcelona, Espafia, en envases

conteniendo: 250, 500, 1000, 5000 mi.

ARTICULO 2°.- Autorizase los textos de los proyectos de rotulos de fojas 27 a 29 y
manual de instrucciones de fojas 3 y la hoja de seguridad del producto de fojas 24 a 26
ARTICULO 3°.- Establécese que la condicién de expendio del producto autorizado por el
Articulo 1° serd de USO PROFESIONAL EXCLUSIVO y que el periodo de vida util es de
CUATRO (2 afios) a partir de la apertura de la fecha de elaboracion.

ARTICULO 4°.- La inscripcion conferida por el Articulo 1° tendrd una vigencia de CINCO
(5) anos a partir de la fecha de la presente Disposicion y su reinscripcion debera
solicitarse dentro de los SESENTA (60) dias anteriores a su vencimiento.

ARTICULO 5°- Anodtese; girese al Departamento de Registro; por Mesa de Entradas

notifiguese al interesado y hagase entrega de la copia autenticada de la presente
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Disposicion junto con los proyectos de rétulos, manual de instrucciones y hoja
de seguridad aprobados. Cumplido, archivese PERMANENTE.

Expediente N© 1-47-2797-09-3
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2- Datos del producto

2.1 Nombre comercial
Densell Bacter — Limpiador Desinfectante.
2.2 Nombre genérico
Solucién Limpiadora y Desinfectante biodegradable concentrada, con accidn
Bacteriostatica y Bactericida de amplio espectro, Fungicida.

2.3 Presentacion
Solucién concentrada.
2.3.1 Contenido neto

Envases con 250 ; 500 ; 1000 ; 5000 ml

2.4 Uso a que esta destinado

2.4.1 Cateqgoria segun finalidad de empleo
* Limpieza-- X

* Desinfeccion -- x

* Esterilizacion --

2.4.2 Categoria segun destino/materiales y restriccién de uso

Superficies, Instrumental no poroso y accesorios metalicos y plasticos de uso médico-
odontolégico.

Restriccion de uso: Uso externo, superficie inanimada.
2.5. Pais de origen (para importadores/exportadores) N/A
2.6 Pais de procedencia (para importadores/exportadores) N/A
2.7 Condiciones de conservacion, almacenamiento y transporte
Conservar en envase original 0 en envases de polietileno, vidrio o metal. Evitar la exposicion a

altas temperaturas.

2.8 Composicion centesimal cuali-cuantitativa
2.8.1 Fc‘:rr_nula completa con su nombre genérico o comun % P/P 6 PV

Formula completa % PIP
Alcohol isopropilico 15
Cloruro de benzalconio al 80 % 0,95
Violeta cristal 0,0005
Agua purificada 84,05

2.8.2 Materias primas activas
Nombre genérico, Denominacidn quimica, Codigo C.A.S.

CAS Materias Primas activas
67-63-0 Alcohol isopropilico
8001-54-5 Cloruro de benzalconio al 80%
548-62-9 Violeta cristal

2.9 Método de control de calidad de cada una de las materias primas

¢ Alcohol isopropilico:

Segun USP 25, pag 958, ed. 2002.
¢ Cloruro de benzalconio:

Segun USP 25, pag 2513, ed. 2002.

+ Violeta cristal:

Segun FNA VI ed pag 358 p .
NI BABAHEKIAN
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Dental Medrano S.A.

Paraguay 3026 (C1425BRL) Ciudad de Buenos Aires
Tel: (011) 4962-9000 / Fax: (011) 4862-1212

www.dental-medrano.com.ar DENTAL TECHNOILOGY

ANEXO V

HOJA DE SEGURIDAD DEL PRODUCTO

SECCION I: DATOS DE LA EMPRESA

NOMBRE: Dental Medrano S.A.

DIRECCION: Paraguay 3026 — Buenos Aires (1425)
ELABORADOR: Si

N° TELEFONICO DE EMERGENCIA: 4962-9000

SECCION Ii: IDENTIFICACION DEL PRODUCTO

NOMBRE COMERCIAL: Densell Bacter- Limpiador Desinfectante.

USO DEL PRODUCTO: Solucion Limpiadora y Desinfectante biodegradable concentrada con accién
bacteriostatica, bactericida de amplio espectro y fungicida de uso general en instrumental y accesorios
metalicos y plasticos del consultorio dental y médico.

DENOMINACION QUIMICA (Principiofactivo/s): Alcohol isopropilico
Cloruro de benzalconio

COMPONENTES QUIMICOS (Férmula cuali-cuantitativa):  Alcohol isopropilico 15%
Cloruro de benzalconio ai 80% 0,95%
Violeta cristal 0,0005%
Materiales inertes 84,05%

SECCION lll: COMPONENTES DE RIESGO

COMPONENTE DE % N° CAS LIMITES DE LD50-LC50VIASY
RIESGO EXPQOSICION ESPECIES (mg/kg)
Cioruro de LD 50(via oral ratas). 240
benzalconio 0,95 8001-54-5 ND LC 50 (ratas): 14,5
Alcohol
isopropilica 15 67-63-0 400 ppm 5000-20000 (oral, hombre)
SECCION IV: DATOS FiSICOS
PUNTO DE EBULLICION 81-83°C
PRESION DE VAPOR 33 mmHg (20 °C)
DENSIDAD DE VAPOR {AIRE=1) A 15°C-32°C 2,19/l
SOLUBILIDAD EN AGUA, %en peso a 20°C Completa
% DE SUSTANCIAS VOLATILES POR VOLUMEN | Aprox. 86
PESQ ESPECIFICO (H20=1) a 25°C 0,970 — 0,985
pH (concentrado) 6,0-67
ASPECTO Y COLOR Violaceo 7 7
ESTADO FiSICO .|, Liquido {/ e
R v - Wi
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SECCION V: DATOS SOBRE INFLAMABILIDAD Y EXPLOSION

PUNTO DE INFLAMACION (METODO USADO) 48 °C Pensky-Martens

LIMITES DE INFLAMABILIDAD Y EXPLOSION SUPERIOR:ND | INFERIOR: ND
TEMPERATURA DE AUTOIGNICION No aplicable

MEDIO DE EXTINCION Agua, CO2, polvo quimico, espuma
PRODUCTOS DE FACIL COMBUSTION Inflamable

PELIGROS INUSUALES DE IGNICION Y EXPLOSION | Puede generar gases irritantes y sofocantes

SECCION VI: EMERGENCIAS Y PROCEDIMIENTOS DE PRIMEROS AUXILIOS

Lavar con abundante cantidad de agua. Si persiste la irritacion, consultar
0JOS ’

al medico.
PIEL Lavar con abundante cantidad de agua durante 15 minutos
INHALACION Llevar ai aire fresco. Consultar al médico

No inducir al vémito. Beber abundante cantidad de leche, clara de huevo
INGESTION 0 agua. Recurrir al medico.

SECCION VIIi: PROPIEDADES TOXICOLOGICAS

VALOR DEL UMBRAL LIMITE | ND

[ CARCINOGENICO

O TOXICIDAD REPRODUCTIVA
[] MUTAGENICO

0 TERATOGENICO

B SIN EFECTO

EFECTO POR SOBRE-EXPOSICION CRONICA

Concentrado (sin diluir)

Pl_el: Puede causar |(r1t_ac:§n e
Ojos: Puede causar irritacion

Ingestion: Nocivo

Inhalacién: corrosivo pulmonar

SECCION VIil: DATOS SOBRE REACTIVIDAD

CONDICIONES QUE CONTRIBUYEN A LA .
INESTABILIDAD Estable. Evitar las altas temperaturas

Reactivos fuertemente oxidantes.
INCOMPATIBILIDAD Detergentes aniénicos.

DESCOMPOSICION EN PRODUCTOS Por combustion, vapores téxicos (cloro)

PELIGROSOS P, Wi
CONDICIONES QUE CONTRIBUYEN A LA NA
POLIMERIZACION o
o - 7 FARANEK T~
B 0 FRRMACEL T
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SECCION IX: PROCEDIMIENTOS A SEGUIR EN CASO DE DERRAME, PERDIDA O ESCAPE Fo%

géso?z?aé EI\I;EUIR SIEL MATERIAL ESCAPA O Contener con arena o materiales absorbentes
NEUTRALIZANTES QUIMICOS Alcaliis débiles
Pequenos derrames: lavar con abundante agua.
METODO DE ELIMINACION DE DESECHOS Exceso: disponer en recipientes de seguridad en
areas autorizadas.

SECCION X: VENTILACION Y EQUIPO DE PROTECCION PERSONAL

REQUISITOS PARA LA VENTILACION: Remocién normal del aire en el area de trabajo.

EQUIPO ESPECIAL DE PROTECCION PERSONAL
RESPIRATORIO NA
QJOS Anteojos o antiparras de seguridad
GUANTES De latex o vinilo
Delantales de latex o vinilo.
OTRAS ROPAS Y EQUIPAMIENTO Lavar la ropa contaminada antes del re-uso

SECCION XI: PRECAUCIONES ESPECIALES INCLUYENDO ALMACENAMIENTO

PRECAUCIONES A TOMAR EN EL MANEJO Y ALMACENAMIENTO (REFERIDAS A LAS
INSTRUCCIONES DE USO EN EL ROTULOQ)

Evitar la exposicion a altas temperaturas. Conservar en envase original o en envases de polietileno, vidrio
o metal herméticamente cerrados, lejos de alimentos y fuera del alcance de los nifos.

CLASIFICACION DEL EMBARQUE:

Transporte terrestre (Clasif. ADR, RID): UN 1993, Liguido inflamable N.E.P., Riesgo Clase 3, Grupo de
Embataje II.

Transporte maritimo (Clasif. IMDG-Code): UN 1893, Clase 3, GE |l. Contaminante maritimo: no.
Transporte aéreo (Clasif. IATA-DGR) : UN 1993, Clase 3, GEIi.

FIRMA DEL DIRECTOR TECNICO

FECHA

1 \!!\i‘\:
BIOQUMACO - FARMACEL TI00
IRECTOR TECNICO
ENTAL MEDRAND 8.4
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Director Tecrica:
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INSTRUCCIONES DE USO (Texto incluido en el rotulo)

PROYECTO DE ROTULOS

Satucion aplicable a superficies, instrumental no poroso ¥ accesarnis metaficos y
pdsticos del consultorio dental y médico, come paso previo a la esterilizacion. De
wia en lavado manual o en lavadodas ultrasdnicas,

Bacteriostitico, bactericida y fungicida.

INSTRUCCIONES:

SOBRE SUPERFICIES: aplicar can un pado limpia dejéndolo actuar dusante 10
minutos. Luegosecar ton una toalla de papel limpia,

LAVADQ POR ULTRASONIDO: Sumergir el instrumental previamente enjuagado
y activar 1 lavadara at menos 10 minutos, enjizagar con abundante agua, ivego
estesilizar el instamental como de costumbre.

LAVADO MANUAL: prefavar el instrumental con cepilla y agua. Sumergi e
instrumensat durante 10 minutos, enjuagar con abundante agua, luegoesterilizar
elinstnsmental comode costumine,

BACTER

Limpiador Desinfectante

A imedarerndainia o e ol PRECAUCIONES;
IR bsubeﬁ’g!aﬁaﬁf% Loileniyain Evitar ef contacio con piel y ojos. £ caso de contacta accidental enjuagar con
P ) . . abundante agua. Si es ingerido beber agua o ieche y consuliar a un médico.
T2 UsC Jeneral Darg sunermizies & Mantener fuera del alcance de los nifios. Cervar correczamente ef frasco luego de
: g ada wsa
N - e v § el 5o
instrumental medico-cdontolégice CONPOSICION:
Ciorwrode benzak onio, akohol isopropiiico, violeta cristal, materiales inertes.
ALMACENAMIENTO Y VIDA UTIL

Us¢ profesional exclusivo

Industria Argentina

Evitar [a exposicion a altas 1emperaturas. Conservar la solucion en su envase
original 0 en envases de pofietileno, vidrio o metal. Utilizar antes de la fecha de
vencimiento.

www.dentai-medrano.com.ar

USO PROFESIONAL EXCLUSIVO

Mantener fuera del aicance de los nifios.

En caso de ingestion accidental o malestar, acuda al médico, al i
centro :
asistencial mas préximo, ¢ al; Centro Toxicologico del Hospital de
Niflos. Tel.: (011) 4962-6666/2247. Centro Toxicolégico Nacional, {
Hospital Posadas. Tel.: (011} 4658-7777/ 4654-6648; Hospitai

Pedro

de Elizalde (Ex Casa Cuna) Tel.: (011} 4300-2115. Hospital de
Nifios de

La Plata Tei.: (0221) 451-5555. ‘
Concurra con la etiqueta o envase del producto.

Antes de usar lea las instrucciones.

Lote: Vence: 4 )

P ARMA
BIOe U

RTA DL 2 ETCHECES
APODERADA
D.N4 4.035.497

YENTAL MEDRANG 8.4



PROYECTO DE ROTULOS

INSTRUCCIONES DE USQ (Texto incluido en el rétulo)

Sokucion apficable a superficies, instrumental no peroso § actesonios metdhicos y
plasticos def consuitonio dental y médico, como paso previo a la esterllizacion. De
usoen lavado manual o en lavadoras uitrasdnicas.

Bacteriostitico, bactericida y fungicida.

SOBRE SUPERFICIES: aplicar con un pafic impio dejéndolo actuat durante 10
minutos. Luego secar con una toaila de papel impia.

C 0 d . 6 86 0 LAVADO POR ULTRASONIDO: Sumesgi el instrumental previamente enjuagadc
' B A E R y attivar la lavadora al menos 10 minutes, enjuagar con abundante agua, luege
esterilizar el instrumental coma de tostumbre.

LAVADO MAMUAL: prelavar el instrumental con cepillo y agua. Sumergyr el
» { 1Y i 1 i instrumental durante 10 minutos, enjuagar con abundante agus, ueqo ssterizar
LI mpl ador DeS I nfECTante el instrumental como de costumbre.

ol L 5 " ‘ PRECAUCIONES:
g I ke RSN TEN  EE T T g T Evitar el confacto con piel y ojos. En caso de contacto accidental enjuagar con
abundante aqua. Si es ingerida beber agua o leche y consultar a un médico.
Mantener fuera del alcance de los nifos. Cerrar comectamente el frasco luego de

DENTAL TECANOLOOY

- COMPOSICION: o
Dental Medrano SA. Cloruro de benzalconio, alcohal isopropitico, ioleta cristal, materiales inertes.
Pataquay 3026 {1425} ALMACENAMIENTO ¥ VIDA (TIL
Buenos Aires, Argentina Uso profesional exclusivo Evitar la exposicitn a altas temperaturas Conservar la solucion en sy envase
Director TEChico: original o en envases de polietileno, vidrio o mesal, Utiizar antes de la fecha de
Br. Armancky Babahekian vencimiento.
Auorizado por la ANMAT 5 O O |
Disp Aut Industria Argentina ‘ I l www.dental-medrano.com.ar

USO PROFESIONAL EXCLUSIVO

-Mantener fuera del alcance de los nifios.

En casc de ingestion accidental o malestar, acuda at médico, al
cantro i
asistencial mas proximo, o al: Centro Toxicologich del Hospital de |
Nifos. Tel.: (011) 4962-6666/2247; Centro Toxicolégico Nacional, |
Hospital Posadas. Tel.: (011) 4658-7777/ 4654-6648; Hospital

Pedro

de Elizalde {Ex Casa Cuna) Tel (011) 4300-2115. Hospital de
Nifos de |
La Plata Tel.: (0221} 451-5555. ]
Concurra con |a etiqueta o envase del producto. i
Antes de usar lea kas instrucciones.

Lote: Vence: 4

D ATN A A A T TR~
BIQOUIRICD  FARMAUR 137
BIRECTOR TECNC0
DENTAL MEDRANG 5.+
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raaguay 3026 (1425}
lsuanos Atres, Argenting
Dreclor Tecnco,
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PROYECTO DE ROTULOS

INSTRUCCIONES DE USO (Texto incluido en el rotulo)

BACTER

Limpiador Desinfectante

Uso profesional exclusivo

Industria Argentina

USO PROFESIONAL EXCLUSIVO

centro

Pedro

Nifios de
La Piata Tel: (0221) 451-5555.

Antes de usar lea las instrucciones
Lote:

Mantener fuera de! alcance de ios nifios.
En caso de ingestion accidental o matestar, acuda al medico, al :

Concurra con la etiqueta o envase del producto.

Solucion aplicable a supecfices, instrameatal no poioso y aceesoanss, metaios y
pldsices del consutient dental y medics, como pasa prewo ala esterdizacida, e
so en lavado manual o en lavadoras uitrasenicas.

Bacteriestatico, bactericida v fungicida.

INSTRUCCIONE

SOBRE SUPERFICIES: aplicar con un paio immn defindoln aciuar durarte 10
minutos. Luego secar con una toaila de papel limpia

TAVADO POR ULTRASONIDO: Symergu el instrumental previamente enjuagado
y aqiwvar lafavadora al menos 10 nunuios, enjuagar con abundarme agua, luego
esterftizar el instrumentai coma de costumbre,

LAVADD MANUAL: prelavar el instrumental con cepilo y agua. Sumergn ol
msttumental dusanie 10 minutos, enjuagar con abundante agua, luego esredliz
el instrumental como de costunbre.

PRECAUCIONES:

Evitar el contacto con piel y pios. £n €aso de conlacto actdental emyagai Lon
abundante agua. 51 &5 tngerido beber agua o leche y consultar a un médica
Mamenes fuera del alcance de los nifios. Cesrar corectamente el frasto luego de
€ada uso.

COMPOSICION:
Clorrg de benzalonio, akcohol isopropilico, vialeta crstal, matenates inertes

ALMACENAMIENTO Y ViDA UTIL
Evitar la exposicion a altas temperatoras. Conservar ko solucion en sy envaso

nriginal o en envases de poliettleno, wdrio o metat. Uhikzac antes de by fecha de
Vencimento.

www.dental-medrano.com.ar

aststencial mas proximo, o al: Centro Toxicoiogico del Hospital de
Nifios. Tel.: (011) 4962-6666/2247; Centro Toxicolégico Nacional,
Hospital Posadas. Tel.: (011) 4658-7777/ 4654-6648; Hospital

de Elizalde (Ex Casa Cuna) Tel.: (011) 4300-2115. Hospitai de

Vence: ”
D ARMABE TAR S E i
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