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I
VISTO el Expediente NO 1-47-3110-3229-15-2 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología ~édica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Raysan S.A. solicita se autor:ice la
I

inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología Médica (R~PTM)

de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos
I

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nadional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas compiementarias. \

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección NaCIonal

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reún! los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que \ los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control
1

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.
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Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto

I
médico objeto de ia solicitud. ;

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Dlcreto

N° 1490/92 Y Decreto NO101 del 16 de Diciembre de 2015.

Por ello;

2

I

) de

\
I

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

\
.' DISPONE: \

ARTICULO 10.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración NacioJI de
. I

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del producto médico

marca Klepp, nombre descriptivo Solución limpiadora y desinfectante y nOrbre

técnico Desinfectantes, de acuerdo con lo solicitado por Raysan S.A., con los

Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo en el Certificad~ de

Autorización e Inscripción en el RPPTM, de la presente Disposición y que forma
I

parte integrante de la misma.

" "ARTICULO 2°.- Autorlzanse los textos de los proyectos de rotulo/s

instrucciones de uso que obran a fojas 103 y 104 a 115 respectivamente.
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ARTÍCULO 30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1276-53, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado len el

Artículo 10 será ~orcinco (S) años, a partir de la fecha impresa en el mismd.

ARTÍCULO 50.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de ProductJres y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departamento delMesa

de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de

la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucciones de

uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

er. Iil"B¡;i1~ ~••
SlIbadmlnlstredor Bcloaal

A_N M.A.T.

Expediente NO1-47-3110-3229-15-2

DISPOSICIÓN NO

sgb

3



!í\ilJ,EXOJlf.S _ ROTULO~E INSlllUCCIÓN.E$ Ql¡,USO
l<LEPP INSl'RUMl:NTS~ -"- - --- ~

RÓTULOS

Razón ~ocial y dirección completa del fabricante: Raysan SAo Lerma 429. CABA.
Argentina

Nombre genérico: Solución limpiadora y desinfectante biodegradable concentrada, con
acción bacteriostática y bactericida de amplio espectro. Fungicida.

I

Calegor,a de uso: Limpiador I Desinfectante. No esterilizante.

Marca: KLEPP

Modelo: Instruments , Bactibuster
I

Lote: ..##

Fecha de fabricación y fecha de Vencimiento: 24 meses de la fecha de fabricación

Directora Técnica: Farmacéutica Gabrieia Kerdmann M.N. 10465

Uso profesional exclusivo.

Autorizado por la ANMAT PM.1276-53
I

~ ,_-.L....=
Gabriela Kerdmann I

Farma,;tlUtlt":a MN Nro 1~5
Directora Técnica 1
Ap<xI€,fj(J¡] Legal ,

Raysan SA



Lote: ..##

Instrucciones

~

*" -=s-- abriela Kerdmann
Farmali:élJtlca MN Nro 10465

Direclura Técnica
Apoderada Legal

Raysan SA

Indicaciones
Desinfectante de instrumental médico I odontológico.
Solución bacteriostática, bactericida y fungicida. Para ser utilizada, como paso previo a la
esterilización, en superficies, instrumental no poroso y accesorios metálicos y plásticos del
consultorio dental y médico.
De uso en lavado manual o en lavadoras ultrasónicas.
500 mi de solucion concentrada rinden 25 litros de solucion lista para usar ( dil 20 /1000)

,

Antes de usar lea las instrucciones del rótulo.

Contenido: 50, 100,200,500, 1000 mI.

Uso profesional exclusivo.
I

Autorizado por la ANMAT PM.1276.53

Directora Técnica: Farmacéutica Gabriela Kerdmann M.N. 10465

3. INSTRUCCIONES DE USO

Razón social y dirección completa del fabricante: Raysan SAoLerma 429. CABA
Argentina

Fecha de fabricación y fecha de Vencimiento: 24 meses de la fecha de fabricación,

Modelo: Instruments , Bac!ibu$ter

Marca: KLEPP

Nombre genérico: Solución limpiadora y desinfectante biodegradable concentrada, con
acción bacteriostática y bactericida de amplio espectro. Fungicida.

Categoría de uso: Limpiador / Desinfectante. No esterilizante.

Dilución de uso: ( dos posibilidades)
1-Colocar 20 mi de Klepp instruments por cada litro de agua. Tiempo de contacto: 20 min
2.Colocar 30 mi de Klepp instruments por cada litro de agua. Tiempo de contacto 10 mino
Utilizar durante las 2 hs de preparada.
Lavado por ultrasonido: Colocar suficiente cantidad de la solución de Klepp instruments
preparada en la lavadora como para permitir que todas las piezas queden cubiertas por la
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solución de Klepp instruments. Sumergir el instrumental previamente enjuagado con agua y
prender la lavadora durante el tiempo de contacto de la Dilucion elegida (20/10 mif)!) 01

Retirar el material y enjuagar con abundante agua, luego esterilizar el material como'l:t~ 8 O
costumbre

Lavado manual: Se debe lavar el instrumental con cepillo yagua previo a colocarlo en la
solución de Klepp instruments. Colocar la solución de Klepp instruments preparada en un
recipiente adecuado donde puedan colocarse todas las piezas y queden cubiertas por la
soiución de Klepp instruments. Sumergir el instrumental durante el tiempo de contacto de la
Dilucion elegida (20 /10 min) . Retirar el material y enjuagar con abundante agua, luego
esterilizar el material como de costumbre

Sobre superficies: aplicar con un paño húmedo dejándolo actuar durante el tiempo de
contacto de la Dilucion elegida (20 /10 min) . Luego secar con una toalla de papel limpia.

Precauciones

CUIDADO! Irritante para los ojos, piel y mucosas.
No mezclar con otros productos.
Usar guantes, protectores oculares y máscara para su aplicación.
Toxico. No ingerir.
No aplicar' sobre personas, alimentos y animales.
Conserve fuera del alcance de niños y animales domésticos.
Mantener el producto en su envase original. No reutilizar los envases.
En caso de contacto con los ojos y piel, lavar con abundante agua durante 15 minutos. Si la
irritación persiste, consulte a un médico, llevando el envase o rótulo del producto.
En caso de ingestión accidental, no inducir el vómito. Beber abundante cantidad de leche,
clara de huevo o agua. Consulte un médico inmediatamente, llevando el envase o rótulo del
producto.

Contraindicaciones: no posee

I
Conservación: Conservar en envase original o en envases de plástico o vidrio. Evitar la
exposición. a altas temperaturas.

Composición:

Alcohol isonronllico 15%,
Cloruro de Benzalconio al 95% 5%
Azul nro. 1 CI 42090 0.00008%
Anua eso 100

;
3.2.Requisitos
adjunto

Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos Ver

~~-~ .... ~
Gabrlela Kerdmann

FarrnaCÓlltica ¡'A~,I\jro 10465
Directora '"cnica
ApodSfil;;:' '_9gal

RaYS811 SA
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Desinfectante de instrumental
médic%dontológico

200 mi ~ solucion cona!rtrada rinde
10l de soIlJci6n"

SoIud6n limpiadora V dt$lnfet'bntt blodegradablc concentrada, con lK'd6n ~tk1I
Y bllctericlda de amplio espectro. rvnglclda ••base de 00rum de Denzakonn

IfIdIaIdonts: SOIuOOnbiicttlklsUtlca,tJactt'l1ddaY ~ Par.!se-utIaada, como pa50prNo a la
cstml~ ~ irl5trummtaIno porosoy afteoriCIsrncutlco5V plastioosdel lDlllIltorio=~bvadomanualomlavadlnslJlbastJolitlls. PROHIBIDASU velrA UBRE.

An~ de USlIrleo las lnstruttiones dd rótuto. Uso profrs.lonnl ~USNo.

lJMI'lADOR I DESINFECTANTE. NO ES1'BUUZANTE.
lNSJJnJCaON!S: Diluc:lOnde uso: (clm posIbllidadc5l
t...Q;Jloc:M20 ml de lOtpp i~ por c:adalitro de agua..T""'PO de mnblcto; 20 mln
2...Q)locaf30 ml de KJtpp Imt~ por cada litro de agua. TlmIpOde contacto 10 mln.
utlltz¡zrdentro de las 2-4 hs de ~rada la sotudOn.

LAVADO f'Ofl U1.1'RASOMDO; Colocar ~ cantkiad de la soludón de Klepp lnstrument5 prepa~ en la lavildorncomo ~ra pmnltfr
q~ todao; IZ> piuas ~ CIJbi.maspor la 5OludOnde Klepp Instru~ SuiTln91rel lnstrummtal PRVIammte enjuagado ron agua y
~ la~ dur;m~ el timlPO de contacto de la Diturion ~ 120110 min). Retirar el milt~1 V ~uagaf oon abundante agua,
~ e51mllnr el matnbl romo de C'05tumbre.
LAVADO MANUAl..: Sf' dftltotJvar el irNrurnertal ron cqJlllo y D!JII3 prrvlo 8 mIornfJo m ti ~ de Klr:pplnstru~ Colocar la~u-
dOn de KJcpplnstrummt5 prepar.lda en un redplcntc adecuado donde puedan colocanc todas las piezas y queden cubiertas por la soludOll
de lGq:JpInstrument:s.Sumeglr d InstrurnMtaI dlnntt el tlmrpo de contacto de la Dlludon eitglda (20 f 10mm). Rcth<Irel ~I Y
enjuagar C'OI'Illbundante ~ luego cstnllizar el m¡1ermlromo de costumbre.
SOBRE SUPERROES: aplior con un paI'IohOmedo ~ndolo actuar dur.lntr el tIm1po de (Ontarto dc 13Olludon rlegllb (20 J 10 mln).
Luegost'Clfcon una toalla de ¡gpd llm~
PRECAUOONfS: .
• CUIDADOl~ pan! los ojos. piel y mumsas.
• No rrrlrllrr mn tItJtK produd:Olo.
• US8fguanto. Y mascan palll su trplicndOn.
• T6xklo, No ingmr.
• U58fguantcs, másmnlypottdoio oartaro
• No apUcar-sobrt pt'rSOI'l8S.a11mmtos Y anImato.
• ConSC'IVCfumI del afl::ancede nll'iosy .nfmnto domtstk:os..
• ~ ~ pmduc.tOen su CI'T'tMeorigillllLNo rartJllZll'rlos C1'tMO..
• En ~ de c:ontactDr:on los ojm. Y pId. l:rv:u mn llbund:mt~ lI!JU3duumtt' I S mlnutlK, Sita IrritDdón ptnlstr. consutt~ 11un ~im.
~ ~ ~ o rOtulo del productO..
• fn cmo de ingestión at:ddenllll. no indUcir el \ilÓmito.~ abund3nt~ cantidad de' ~ ctara <tehueYo o egua. COMutte un mttIico
~talMlrtt. OMIndo~ mvase o rótUlodel producto.
• ftimlrm ó'iluy~odo en abundante agua..
CON'TRAlNDtCAOO: no ~
CONSfHVAaÓN: ConSCfVllren crMIse orIglnat o en crMISO de ptastko o vfdrlo. ['YItarla cxposldón. altas ttmpenrtums.
c:oMPOSICÓN: AImhoI kopropIlico: 15"itlr, Cloruro. 8ftlZnkvnio 5"'itl" AgUlI:C'5P l00"ib

fbbo<_ po.- Ibyw" So'-~ •••• 429, CAllA. ~_ ~ <Dn"" ~ eh: 00:m6n eh:" c.lMl"¡ a:rtif"oado ""9"" ISO9001. bojo el aIm!IC'C eh:
procIUC'tolide 1M odotrtGlógko. toMUmO ••••••••• Y ••••• prDf•••••• ,
Dircort•••• Tftn",",; r.""Kftrt",", Oabrida Krrdmann M N. IlMSS
Autaortnm por •• AHMAT pt,4.' 216-53 -

~ Gabr.f'I" I(!'rdmann
~ Fan' .••••••. "(ro 1

__Gabriela.Kerdmann t\3-='cnk:a.___ •• •••• ~ ••••---.P •••iffi••"','l'l"'''~ti'"~IMNNro 10465 " ~ ,el LegBl

Ú"loCtoro Técnica ...,;8n SA
Awl1araoa legal OJ

Ra)'Slln SA
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Farmacéutícll MN Nro 1
OlrectOfU T&cniQ¡
APOdora<la legal

Rays.an SA
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

I
I,
I
I

El Administrador Nacional de la

,
I

I
Expediente NO: 1-47-3110-3229-15-2

Administración Nacional de Medicamen~os,,
'Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

'.-;-;..1.2.0..6.Oy de acuerdo con lo solicitado por Raysan S.A., se autorizlla

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de TecnolJ,gía

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatolios

característicos:

Nombre descriptivo: Solución limpiadora y desinfectante.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 11-278 - Desinfectantes.

Período de vida útil: 24 meses a partir de la fecha de fabricación.

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

Modelo/s: Instruments/Bactibuster.

4/2

mI.

Lugar/es de elaboración: Lerma 429, CABA, Argentina.

Nombre del fabricante: RAYSAN SAo

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Klepp.

l.
Forma de presentación: Frascos de PEAD contenido neto 50, 100, 200, 500, 100b

i

\

Indicación/es autorizada/s: Solución limpiadora y desinfectante.

Clase de Riesgo: II,



Se extiende. a Raysan S.A. el Certificado de Autorización e Inscripción del PM-

1276-53, én la Ciudad de Buenos Aires, a ..?~..~~!..~.o.~....,siendo su vigencia

por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN NO

{' t 20 8 O
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