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VISTO el expediente N© 1-47-19833-09-3 del registro de la Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentos vy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma OXIDIAL S.R.L., con domicilio
legal y depdsitos en Calle Rosales 8240, Mar del Plata, Pcia. de Buenos Aires,
solicita autorizacién para la modificacién del producto AEMOD 50 / AEMOD
100, Nombre genérico: Hipoclorito de Sodio en solucidon de cloruro de sodio,
elaborado por OXIDIAL S.R.L., Lugar de elaboracion: Calle Rosales 8240, Mar
del Plata, Pcia. de Buenos Aires. Asi también el cambio de Direccidén Tecnica,
rotules, y hoja de seguridad.

Condicidon de Almacenamiento: “el producto se debe almacenar en lugar
fresco, alejado del calor y de material incompatible y lejos de la luz solar
directa”.

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

Que el control de calidad sera efectuado por el fabricante en origen.,

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

Que a fs 130 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 19.- Autorizase a la firma OXIDIALS.R.L.- con domicilio legal y
dépositos en la Calle Rosales 8240, Mar del Plata, Pcia. de Buenos Aires - la
modificacion del producto de marca AEMOD 50 / AEMOD 100, nombre genérico:
HIPOCLORITO DE SODIO en solucién de cloruro de sodio, el que serd elaborado
por OXIDIAL S.R.L., Lugar de elaboracion: Calle Rosales 8240, Mar del Plata,
Pcia. de Buenos Aires. Asi también el cambio de rétulos y hoja de seguridad, y
cambio de Direccion Técnica.
Condicion de Almacenamiento: “el producto se debe almacenar en lugar fresco,
alejado del calor y de material incompatible y lejos de la luz solar directa”.
ARTICULO 29,- Autorizase los textos de los proyectos de rétulos de fojas 83 a
85, vy manual de instrucciones de fojas 86 a 91 vy la hoja de seguridad del
producto de fojas 101 a 112y 113 a 124.
ARTICULO 30.- Establécese que la condicion de expendio del producto autorizado
por el Articulo 1° sera de USO PROFESIONAL EXCLUSIVO y que el periodo de
vida util es de 14 dias después de ser activada la solucién,
ARTICULO 49°.- La inscripcién conferida por el Articulo 1° tendra una vigencia de
CINCO (5) afios a partir de la fecha de la presente Disposicion y su reinscripcién
debera solicitarse dentro de los SESENTA (60) dias anteriores a su vencimiento.
ARTICULO 5°.- Andtese; girese al Departamento de Registro; por Mesa de
Entradas notifiquese al interesado y hagase entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicidn junto con los proyectos de rdtulos, manual de instrucciones
vy hoja de seguridad aprobados. Cumplido, archivese PERMANENTE.
Expediente N° 1-47-19833-09-3 1
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién N°658,& los
efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, y de acuerdo
a lo solictado por la firma OXIDIAL SRL, la modificacion de los datos
caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM)
bajo:

Nombre del producto a comercializar: OXIDIAL CLEAN 50 / OXIDIAL CLEAN 100,
Nombre genérico: Hipoclorito de sodio en solucién de cloruro de sodio.

Fabricado por: OXIDIAL S.R.L.

Domicilio legal, planta elaboradora y depdsitos: Rosales 8240, Mar del Plata, Pcia.
De Bs. As.

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 4120 con fecha 17 de julio de 2006
Tramitado por expediente N° 1-47-1006/04-5

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
IDENTIFICAT HASTA LA FECHA RECTIFICACION
ORIO

AUTORIZADA

A MODIFICAR

Nombre del | AEMOD 100 OXIDIAL CLEAN 100
producto
AEMOD 50 OXIDIAL CLEAN 50
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Formula cuali-

cuantitativa del

AEMOD 50

Cada 100 ml contiene:

AEMOD 5

Cada 100 ml contiene:

AEMOD 100 a fs 48

producto
Hipoclorito de sodio: 0,575g Hipoclorito de sodio: 0,575¢g
Cloruro de sodio: 18,0009 Cloruro de sodio: 29,0009
Carbonato de sodio anhidro: Carbonato de sodio anhidro
0.070g 0.070g
Tetraborato de sodio Tetraborato de sodio
decahidratado: 0,065¢g decahidratado: 0,065g
Agua c.s.p: 100,000mi Agua c.s.p: 100,000ml
Cloro activo: 0.55% Cloro activo: 0.55%
Hoja de AEMOD 50/AEMOD 100 a fs 49 j Hoja de seguridad del Oxidial
seguridad del | a 53 Cean 50 a fs 101 a 112
producto
Hoja de seguridad del Oxidial
Clean 100 a fs 113 a 124
Rotulos AEMOD 50 a fs 47 OXIDIAL CLEAN 50 a fs 83 a

85

OXIDIAL CLEAN 100 a fs 86 a
91
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Directora Caporaletti, Marfa Cecilia- Potansoni, Andrea- Ingeniera

Técnica Ingeniera Quimica Quimica
Matricula N°: 52.519

Graduada en |la Universidad

Nacional de Mar del Plata.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacion antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaclones del

(RPPTM) a la ﬁrmza1 ?E)ignzjﬂ%L S.R.L, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

Expediente N© 1-47- 19833-09-3 ’
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- @XIDIAL CLEANS50

Autorizado por la AN.M.A.T Disposicion Autorizante N°¢

SOLUCION DESINFECTANTE

A BASE DE HIPDCLORITO DE $ODIO EN SOLUCION DE CLORURO DE SODIO

USO PROFESIONAL EXCLUSIVO

COMPOSICION (cada 100 mi)

Hipodlorito de sodie: 0.575 gramas

Cloruro de sedio: 9 gramos

Carbonatn de sodio anhidre: 0.070 gramos

Tetraborato de sodio decahidratado: 0.065 gramos
uacsp: 100 mi

Cloro activo: 0.55 %

FECHA DE ELABORACION:

VENCIMIENTO:

LOTE N

Dir. Té: Andrea Potansory. Ingeniera Quimica
contacto@grupofg.com.ar
www.grupofg.com.ar
INDUSTRIA ARGENTINA

Elaborado por: CEIDLAL s .
Rosales 8240 (B7608HZN)

Tel. +54 223 482-7000
Mar def Plata. Buenos Aires. Argentina

r

@X[DIAL CLEAN30

Autorizado por la A.N.M.A.T Disposicién Autotizante Ne
SOLUCION DESINFECTANTE

A BASE DE HIPOCLORITO DE SOOI0 EN SOLUCIIN DE CLORURO DE SODIO

COMPOSICION (cada 100 rol)

‘ Hipedlorito de sodio: 0.575 gramos

Cloturo de sodio: 9 gramos

Carbonato de sodip anhidro; 0.070 grames

Tetrabarato de sodio decahidratado: 0.065 grarmos
ua ¢.s.p: 100 mi

Cloro activo: 0.55 %

USO PROFESIONAL EXCLUSIVO

FECHA DE ELARORACION:

VENCIMIENTO:

LOTE N

Elabarado por ERIDAL sy
Rosales 8240 (8760BHZM)

AL e v A3 - a3l ING oTena Qulmec)
contacto@gtupofg.comaar

www.grupefg.com.ar Tel. +54 223 482-7000
INDUSTRIA ARGENTINA Mar del Plata. Buenos Alres. Argenting
N .

OXIDIAL CLEAN30

RECOMENDACIONES DE USO

Como desinfectante para los sitias de conexién en didlisis, ya que es
efectivo contra un amplio espectro de pattgenos potenciales (Gram (+)
¢como Gram {-), cido- alcoholvirus, esporas, hongos).

CONSERVACION

Usar e| producto de acuerd%a las instrucciones de uso. No exponer al
sol ?( mantener el ucto bien tapado en un lugar fresco, protegido
de fa humedad. Mantener el producto en el envase an%mal.ouo
reutiiizar l envase y desechar en la basura. No dejar este producto al
alcance de los nifos.El producio puede degradarse al ponesse en
contacto con sustancias organicas y clertos metales.

PRECAUCIONES

No ingerir. Evitar el contacto con los ojos. En caso de contacto con
los 0j3s, enjuagar cuidadosamente Con agua. Consultar ‘
inmediatamente al médica. £n caso c]le ingestién acddental concurral |
a3t centro asistencial mas préximo o al Cedtro Toxlcolog}co.del, )
Haspital de nifjos: Tel: 01 1)496%—66665/2247. Centro Toxicoldgico
Nacional Hospital Posadas: (011) 4658-7777/4654-6648.

Hospital Pedro Elizalde (ex casa cuna): Tek: (011) 4300-2115,
Hospital de nifios La Plata: Te!: (0221) 451-5555,
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Autorizado por fa AN.M.A.T Disposicién Autorizante N°o

SOLUCION DESINFECTANTE

A BASE DE HIPOCLORITO DE SODIO EN SOLUCION DE CLORURO DE SODIO

USO PROFESIONAL EXCLUSIVO

COMPOSICION {cada 100 mi)

Hipodlorito de sodio: 0.575 grames

Cloruro de sodio: 9 gramos

Carbonato de sodio anhidro: 0.070 gramos

Tetraborato de sodio decahidratado: 0.065 gramos
ua c.s.p: 100ml

Cloro activo: 0.55 %

FECHA DE ELABORACION:
VENCIMIENTO:

LOTE N°

Dir. Téc: Andrea Potansoni. Ingeniera Quimica
contacto@grupofg.com.ar
www.grupofg.com.ar
INDUSTRIA ARGENTINA

Elaborado por: CETIDIAL srL
Rosales 8240 (B7608HZN)

Tel. +54 223 482-7000
Mar del Plata. Buenos Aires. Argentina

@XIDIAL CLEAN30

Autorizado par la AN,M.A.T Oisposiclon Autorizante Ne

SOLUCION DESINFECTANTE

A BASE OF HIPOCLORITO DE SODID EN SOLUCION DE CLORURD OE SODID

COMPOSICION (cada 100 mi)

Hipodorito de sodio: 0.575 gramos

Cioruro de sodio: 9 gramos

Carbonato de sodio anhidro: 0.070 gramos
Tetraborato de sodio decahidratado! 0.065 gramos
Agua cs.p: 100 mi

Cloro activo: 0.55 %

LSO PROFESIONAL EXCLUSIVO

FECHA DE ELABORACION:

VENCIMIENTO:

LGTE N
. 1, k=i ot nfenkes Quimcs Euborada por. GETEMAE sn1
comacto@grupofg.com ar Rosales 8240 {B7608HZN)
www.grupofg.com.ar Tel. +54 223 482-7000
INDUSTAIA ARGENTINA |t Mar def Plta, Buencs Avwes. Argerting

@XIDIAL CLEANZ0

RECOMENDACIONES DE USO

Como desinfectante para ios sitios de conexion en didlisis, ya que es
efectivo contra un amplio espectro de patégencs potenciaies (Gram {+)
como Gram (-}, acido- alcoholvirus, esporas, hongas).

CONSERVACION

Usar &l producta de acuerdo a las instrucciones de uso. No exponer al
soir mantener e’u)mductn bien tapado en un lugar fresco, protegido
de fa humedad. Mantener ef progucto en el envase on%mal. No
reutilizar el envase y desechar en ia basura. No dejar este producto al
alcance de los nifics.El producto puede r?gsgradarse al ponerse en
contacto con sustancias Organicas y ciartos metales.

PRECAUCIONES

No ingerir. Evitar el contacto con los pjos. En caso de contacto con
los 0jos, enjuagar cuidadosamente con agua. Consultar
inmediatamente al médico. En caso de ingestion accidentat concurral
al centro asisgencia! m?s 1pré)urnn p al Centro Tox:calégll_co_ el
Hospital de nifipsTel: {011)4962-66666/2247. Centro Toxicoidgico
Nacional Hospital Posadas: (011} 4858-7777/4654-6648,

Hospital Pedro Elizalde (ex casa cuna): Tel: (011) 4300-2115,
Hospital de nifios La Plata: Tel: (0221} 451-5555.
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- @XIDIAL CLEANS0

Autorizado por la AN.M.AT Disposicion Autorizante N° h"f
SOLUCION DESINFECTANTE

A BASE DE HIPOCLORITO DE SODIO EN SOLUCION DE CLORURO DE SODIO

USC PROFESIONAL EXCLUSIVO

COMPOSICION (cada 100 mi) HA .
Hipoclarito de sodio: 0.575 gramos FECHA DE ELABORACION:
Clorura de sodio: 9 gramos

Carbohato de sodio anhidro: 0.070 gramos VENCIMIENTO!
Tetraborato de sodio decahidratado: 0.065 gramos

APua csp. 100 mt LOTE N*
Cloro activo: 0.55 % :

Dir. Téc: Andrez Potansani. Ingeniera Quimica

contacto@grupofg.com.ar

Elaborado por: CEJIMAL s.rL
Rosales 8240 (B7608HZN)

www.grupofg.com.ar Tel, +54 223 482-7000
INDUSTRIA ARGENTINA Mar del Plata. Buenos Aires. Argentina
e )
[

OX[IDIAL CLEAN30

Autorizado por ja AN.M.AT Disposiclén Autorlzante N°
SOLUCION DESINFECTANTE

A BASE DE HIPGCLORITO DE SODIO EN SOLUICKON DE CLORURO DE SODIO a4 R a1 e A RS o ae L e e

COMPOSICION (cada 100 mi)

Hipodorta de sodio: 0.575 gramos @x[l Dl Au

Cloruro de sodio: 9 gramos

Carponato de sodioganhidro: 0.070 gramoas : | c L EAN 5@
Tetraborato de sodio decahidratada; 0.065 gramos 3

ua c.s.p; 100 mi . | RECOMENDACIONES DE USO

Cloro actvo: 0.55 % : Como desinfectante para los sitios de conexion en didlisis, ya que es
efectivo contra un amplio espectro de patégenos potenciales (Gram {+})
como Gram (), acdo- alcohol-virus, esporas, hongos).

CONSERVAGON

1 | Usar el producto de acuerda a las instrucciones de uso, No exponer al
i sal |y mantener el ucto hien tapado en un lugar fresco, protegido
i | dela humedad, Mantener el pro({ucto enel en\éas,e on%mal. I‘gg

USQ PROFESIONAL EXCLUSIVO | e B o B onar ety e o e o prorag e

contacto ¢on sustancias organicas y cdertas metales.

FECHA DE ELABORACION: : !
: i | precauaones
VENCIMIENTO: No inggrir. Evitar el contacto con Jos ojos. En casc de contacto con
: ios ojds, enjuagar cuidadosamente con agua. Consuitar

: inmediatamente al médico. En caso de ingestion accidental concurral

LOTE N* ) {1 al centro asistencial m Proxamo o ag Centro Toxicologico deb :
: : | Hospital de nifos:Tel: (31 1)4962-56666/2247. Centra Taxicolégico

| Nacional Hospital Posadas: {011} 4658-7777/4654-6648,

!} Hospital Pedro Elizalde {ex casa cuna}; Tel: {011) 4300-2115.

i Hospital de nefios La Plata: Tel: (02271) 451-5555,

R A6 A 3 < i GRS CATCY Eloboradc por: (CEDENMAL saL
contacto@diupofd.com.ar Rosales 8240 (B7608HZM)
www.grupofg.com.ar Tel. +54 223 482-7000 :
INDUSTRIA ARGENTINA 1 [t Mat et Plata. Bugnos Aves. Argentina : 5
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Autorizado por la AN.M.AT Disposicién Autorizante N

SOLUCION DESINFECTANTE i

A BASE DE HIPOCLORITO DE SODIO EN SOLUCION DE CLORURO DE SODIO

USO PROFESIONAL EXCLUSVO

COMPOSICION {cada 100 rmi) _
Hipodlorito de sodio: 1.150 gramos FECHA DE ELABORACION:
Cloruro de sodio: 18 gramos

Carbonato de sodip anhidro: 0.045 gramaos )
Tetraborato de sodio decahidratado: 0.040 gramos VENCIMIENTO:
ua ¢.5.p: 100 mi
LOTEN®

Cloro activo; 1.1 %

Elaborado por: GEIIDIAL saL
Rosales 8240 (B7608HZN)

Tel. +54 223 482-7000
Mar del Plata. Buenos Aires. Argentina

Dir. Téc: Andrea Potansoni. ingenlera Quimica
contacto@grypofy.com.ar
www.grupofg.com.ar
INDUSTRIA ARGENTINA

.

 OXIDIALCLEAN%0

RECOMEMNDAQONES DE USO
Desinfeccion de dreas y superficies inanimadas como piscs, paredes, ropa y, moebiliario no metélico, instrumental y equipos de iaboratorio. Desinfeccién
de dreas de preparacién de alimentos.

MODO DE EMPLED

Solucidn al 100%
Desinfeccion. Se aplica con una gasa estéril embebida en {a solucion.

Solucion al 50% (500 ml en un litro de agua)
Aplicacion en didlisis peritoneal. Como desinfectanite para los sitios de conexién en digfisis, ya que es efectivo contra un amplio espectro de patégenos
potenciales (Gram (+5Jgomo Gram (), &ddo- alcohol-virus, esporas, hongos).

CONSERVACION

Usar el producto de acuerdo a las instrucciones de uso. No exponer al sol y mantener el producto bien tapado en un lugar fresco, protegido dela humedad.
Mantener el producto en el ervase original. No reutilizar el envase y desechar en la basura. No dejar este producto al alcance de ios nifios.E} producto
puede degradarse af ponerse en contacte con sustandas organicas y ciertos metales.

PRECAUCIONES

No ingerir. Evitar &l contacto con los 0jos. En caso de contacte con los ojos, enjuagar cuidadesamente con agua.
Corsultar inmediatamente al médico. En caso de ingestién acddental concura &l centro asistendal mids préximo o al Centro Toxicoidgico del Hospital de
nifios: Tel: (011) 4962-66666/2247. Centro Toxicoldgico Nacionat Hospital Posadas: (011) 4658-7777/4654-6648. Hospital Pedro Blizalde {ex casa cuna):

Tel: (011) 4300-2115. Hospital de nifos La Pata: Tel: (0221) 451-5555. )
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Autorizado por la AAN.M.AT Disposicion Autorizante No

SOLUCION DESINFECTANTE

A BASE DE HIPOCLORITO DE SODIO EN SOLUCION DE CLORURO DE SODIO

USO PROFESIONAL EXCLUSIVO

COMPOSICION {cada 100 mi)

Hipodorito de sodio: 1.150 gramos

Cloruro de sodio: 18 gramos

Carbonato de sodio anhidro: 0.045 gramos

Tetraborato de sodio decahidratado: 0.040 gramos
ua cs.p: 100 ml

Cloro activo: 1.1 %

FECHA DE ELABORACION:
VENCIMIENTO:

LOTE N

IF{EFOL!ADO:.........S..-...?.'...

niter Tegnologia Medica

2. Téc; Andrea Potansoni. Ingeniera Quimica
contacto@grupofg.com.ar

Elaboradoe por: CEXIDEAL s.A.L
Rosales 8240 (B7608HZN)

de dreas de preparaddn de alimentos.

MODO DE EMPLEO
Solucion al 100%
Desinfeccion. Se aplica con una gasa estéril embebida en la solucion.

Solucion al 50% (500 mi en un litro de agua)
Aplicacién en didlisis

CONSERVACION

PRECAUCIONES

Consultar inmediatamente al médico. En caso de i
nifios: Tel: (01 1) 4962-66666/2247. Centro Toxicol
Lle_h {011)4300-2115. Hospital de nifos La Plata: Tel: (0221) 451-5555.

www.grupofg.com.ar Tel. +54 223 482-7000
L|NDUSTR|A ARGENTINA Mar del Plata, Buenos Aires. Argentina
— , , 0, L B —_

OXIDIAL CLEAN00Q
RECOMENDACONES DE USO

Desinfeccion de areas y superficies inanimadas comao pisos, paredes, ropa y, mobiliario no metélico, instrumental y equipos de laboratorio. Desinfeccion

ritonesl. Como desinfectante para los sitios de conexion en didlisis, ya que es efectivo contra un amplio espectro de patégenos
potenciales (Graim (+) coma Gram (5, &ddo- alcohol-virus, esporas, hangos).

Usar el producto de acuerdo a a8 instrucciones de uso. No exponer ai sol y mantener &l producto bier tapado en un lugar fresco, protegido de la humedad.
Manterier el producto en el envase original. No reutilizar el ervase y desechar en 1a basura. No dejar este producto al alcance de los nifios. El producte
puede degradarse al ponerse en contacto con sustancias organicas y ciertos metales,

No ingerir. Evitar el contacto con los ofos. En caso de contacto con los ojos, enjuagar cuidadosamente con agua.
estion acddental concurra al centro asistendal mas préximo o al Centro Toxicolégico del Hospital de
ico Nacional Hospital Posadas. (011) 4658-7777/4654-6648, Hospital Pedro Elizalde (ex casa cuna):
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SOLUCION DESINFECTANTE

A BASE DE HIPOCLORITO DE SODIO EN SOLUCION DE CLORURO DE SODIO

USO PROFESIONAL EXCLUSNVO

COMPOSICION {cada 100 ml
Hipodorito de so(dio: 1.150 grgimos FECHA DE ELABORACION:
Cloruro de sodio: 18 gramas

Carbonato de sodio anhidro: 0.045 gramos )

Tetraborato de sodio decahidratado: 0.040 gramos VENCIMIENTO:
ua c.s.p: 100 mi

Cloro activo: 1.1 % LOTE N°:

Elaborado por: GETIDEAL sA.L
Rosales 8240 {(B7608HZN)

Tel, 454 223 482-7000
Mar del Plata. Buenos Aires. Argentina

Uir. Téc: Andrea Potansan. iIngenvera Quirica
contacto@grupcfg.com.ar
www.grupofg.com.ar
INDUSTRIA ARGENTINA

.

( @OXUDIAL CLEAN1QO

RECOMENDACIONES DE USO

Desinfeccion de reas y superficies inanimadas como pisos, paredes, ropa y, mobiliario no metalico, instrumental y equipos de laboratorio. Desinfeccidn

de dreas de preparadon de alimentos.

MCDO DE EMPLEC

Solucién al 100%

Desinfeccion. Se aplica con una gasa estéril embebida en la solucidn.

Solucién al 50% (500 m! en un litro de agua)

Aplicacion en didlis's peritoneal.Como desinfectante para los sitios de conexién en didlisis, ya que es efectivo contra un amplio espectro de patogencs
potenciales (Gram {+) como Gram (-}, addo- alcohol-virus, esporas, hongos).

CONSERVACON

Usar ef producto de acuerdo a las instrucciones de uso. No exponer al sol y mantener el producto bien tapads en un lugar fresco, protegido de [a humedad,
Mantener el producio en el envase original. No reutilizar el envase y ar en la basura. No dejar este producto al alcance de los nifgs.El producto
puede degradarse al panerse en contacto con UStancias organicas y ciertos metales.

PRECAUCICNES

No ingerir. Evitar el contacto con los ojos. En caso de contacto con los ojos, enjuagar cuidadosamente con agua.

Consultar inmediatamente al médico. En caso de ingestién accidental concurra al centro asistendial mas préxmo o al Centro Toxicoldgico del Hospital de

nifics: Tel: (011) 4962-66666/2247, Centro Toxicoldgico Nacional Hospital Posadas: (011) 4658-7777/4654-6648. Hospital Pedro Elizalde {ex casa cuna):

Tel: (011) 4300-2115. Hospital de nifios La Plata; Tel: (0221} 451-5555, ]
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Autorizado por ta AN.M.A Y Disposicion Autorizante N*

SOLUCION ANTISEPTICA Y DESINFECTANTE
A BASE DE HIPOCLORITO DE SOBIO EN SOLUCION DE CLORURG DE SODIG

COMPOSICION (cada 100 mi)
Hipoclorito de sodio: 1. 150 gramos
Cloruro de sodio: 18 gramos
Carbonato de sodio anhidro: 0.045 gramos
Tetraborato de sodio decahidratado: 0.040 gramos
Agua cs.p: 100 mi
Cloro activo: 1.1 %

LSO PROFESIONAL EXCLUSIVO

FECHA DE ELABORACION:

VENCIMIENTO:

LOTE N*:
Do Té: Andres Fotaront. npeers Gutrica Flaborado por: SAL
contacto@grupofg comar Rosales 8243 B7508HZN)
www.grupofg.com.ar Tel. +54 223 482-7000
INDUSTRIA ARGENTINA It Mar del Pata. uecs, Aires, Argenting

OX[IDIAL CLEAN00

RECOMENDACONES DE USO

Desinfeccion de dreas y superfices inanimadas como pisos, paredes, ropa y, mebifiario no metalico, instrumental y equipos de laboratotio. Desinfeecion
de dreas de preparacion de aiimentos,

MODC DE EMPLEO
Solucion al 100%
Desinfeccidn. Se aplica con una gasa esténl embebida en la solucidn.

Soluclon al 50% (500 mi en un litro de agua)

Aplicadin en dislisis peritoneal. Como desinfectante para los sitios de conexion en didlisis, ya que es efectivo contra un amplio espectro de patdgenos
potenciales (Gram (+) comp Gram (5), Acido- alcohol-virus, esporas, hongos).

CONSERVACION

Usar &l producto de acuerdo a las instrucciones de uso. No exponer al sol c¥1mantenr;'r el producto bien tapado en un lugar fresco, protegidp de la humedad.
Mantener el producto en el envase original. No reutilizar el envase y desechar en la basura. Np dejar este producto al alcance de ios nifios £l producto
puede degradarse af ponerse en contacto con sustancias orgénicas y ciertos metales.

PRECAUCIONES

No ingerir. Evitar el contacto con los gjos. En ¢aso de contacto con los ojos, enjuagar cuidagosamente con agua.

Consultar inmediatamente al médico, En caso de ingestion accidental concurra al centro asistencial més préxmo o al Centro Toxicologico del Hospita! de
rifios: Tet: (011) 4962-66666/2247. Centro Toxicologico Nacional Hospital Posadas: (011) 4658-7777/4654-6648. Hospital Pedro Elizalde (ex casa cuna):
Telk: (011) 4300-2115. Hospitat de rifios La Plata: Tel: (022 1) 451-5555,
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Autorizado por la AN.M.A.T Dispesicion Autorizante No I . 2""‘"—".'-f,'folg';',:"a' ' Moo,
SOLUCION ANTISEPTICA Y DESINFECTANTE ! Tedlicg

A BASE DE HIPOCLORITO DE $ODIC EN SOLUCKSN BE CLORURO DE SODIO

'COMPOSICION (cada 100 mi) ;

Hipoclorito de sedio: 1.150 gramos |
Cloruro de sodio: 18 gramos

Carbonato de sodio anhidro: 0.045 gramos :

Tetraborato de sodio decahidratado: 0.040 gramos !

Agua c5.p: 100 mi

Cloro activo: 1.1 %

USO PROFESIONAL EXCLUSIVO i

FECHA DE ELABORACION:

VENCIMIENTO:

LOTE N*

i, T Anren Folanzond ngereera Lisimica : Elaborads por: CETEMMAL 581
contacte@grupofg.com.ar Rosales 8240 B7608HZN)
W grupolg.comar Tel. +54 223 482-7000
INDUSTRIA ARGENTINA it Marcel Pt Buenos Alres. Argartin
|
r ™)
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RECOMENDACIONES DE USC

Desinfeccion de areas y superficies inanimadas como pises, paredes, ropa y, mohiliario o metdlico, instrumental y equipos de laboratorio. Desirfecdon
de dreas de preparadidn de alimentos.

MODO DE EMPLEO

Solucion al 100%

Desinfeccitn . Se aplica con una gasa esténl embebida en la solugén.

Solucion al 50% (500 ml en un iitro de agua)

Aplicacion en didlisis peritoneal. Como desinfectante para los sitios de conexion en didlisis, ya que es efectivo contra un amplio especiro de patdgenos
patenciales (Gram () como Gram (), Acido- alcchol-virus, esporas, hongos).

CONSERVACION

Usar el producto de acterdo a las instrucciones de uso. No exponer al soly mantener el producto bien tapado en un lugar fresco, protegide de la humedad.
Mantener ef producto en el envase criginal. No reutflizar el envase y desechar en 1a basura. No dejar este producto al alcance de los nifios.E! producto
puede degradarse al ponerse en contacto con sustancias orgdnicas y dertos metales.

PRECAUCIONES

No ingenir. Evitar el contacto con los ojos. En caso de contacto con los ojos, enjuagar cuidadosamente con agua.

Consultar inmediatarnente al médico. En caso de ingestian accidental concuima al centro asistencial mas proximo o at Centro Toxicologico det Hospital de
nifos; Tek (011} 4962-66666/2247. Centro Toxicoldgico Nacional Hospital Posadas; (011) 4658-7777/4654-6648. Hospital Pedro Elizalde (ex casa cuna):
LTel: (011)4300-2115. Hospital de niros La Plata; Tel. (0221) 451-5555.
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Autorizado por la AN.M.A.T Dispasicin Autorizante No ‘ aﬁ_’ggi Moo,
SOLUCION ANTISEPTICA Y DESINFECTANTE | ~8ieg

A BASE DE HIFOCLORITO DE SODID EN SOLUCHON DE CLORURO DE SODIO i

o
e

COMPOSICION {cada 100 mi)
Hipochorito de sodio: 1,150 gramaos
Cloruro de sodio: 18 gramos
Carbonato de sodio anhidro. 0.045 grarmes
Tetraborato de sodio decahidratado: 0.040 gramas
Agua ¢.5px 100 mi
Cloro actvo: 1.1 %

SO PROFESIONAL EXCLUSIVO i

FECHA DE ELABORACION: .
|
VENCIMIENTO:
[

_ LOTE N™ ;

!

B [ —— Baborado por: CETRMAL sny
contacto@grupofg.com.ar Rosales 5240 (B7608HZN)
WwWw.grupofg.com.ar Tel. +54 223 482.7000
INDUSTRIA ARGENTINA I't Mar del Plata Buenos ret. Avgerming

OXIDIAL CLEAN10@

RECOMENDACIONES DE USO

Desinfeccién de dreas y superficies inanimadas corno pisos, paredes, ropa y, mobiliario no metalico, instrumental y equipos de laboratorio. Desinfeccién
de 4reas de preparadon de alimentos,

MODO DE EMPLEO
Solucion al 100%
Desinfeccion. Se aplica con una gasa estén! embebida en la soludén.

Solucién al 50% (500 ml en un litro de agua)

Aplicacon en dialisis peritoneal. Coma desinfectante para los sitios de conexidn en didfisis, ya aue es efective contra un amplio espectro de patdgenos
potenciales (Gram (+) cormo Gram (), acido- alcohol-virus, esporas, hongos).

CONSERVACION

Uisar el producto de acuerdo a las instrucciones de uso. No exponer al sol y mantener el producto bien tapado en un lugar fresco, protegido de la humedad,
Mantener el producto en el envase original, No reutilizar el envase y deseg\_ ar en la basura. No dejar este producto al alcance de os nifios. Bl producto
puede degradarse al ponerse en cortacto cot Sustancias organicas y ciertos metales.

PRECAUCIONES

No ingerir. Evitar el comacto con los ojos. En ¢aso de contacto con los ojos, enjuagar cuidadosamente con agua.

Consuitar inmediatamente al médico. En caso de ingestion accidental concuna al centro asistendal mas préximo o al Centro Toxicolbgico del Hospital de
nifios: Tel: (011) 4962-66666/2247. Centri Taxicolégico Nadonal Hospital Posadas: (011) 4658-7777/4654-6648. Hospital Pedro Elizalde {ex casa cuna):
Lid: (011) 4300-2115. Hospital de nifios La Plata: Tel: (0221) 451-5555.
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Ficha Técnica de Seguridad y Uso

il 1.- ldentificacion del producto y la empresa fabricante:

[dentificacion del producto: Oxidial Clean-50
Presentacion: Fraccionado en botellas PET | Its con vena visora y en bidones de S litros.
Codigo del producto: HS-CS/ 50.
Formula quimica: NaCIlO-NaCl (Hipoclorite de sodio- Cloruro de sodio)
Numero CAS: 7782-50-5
Uso del producto: Desinfectante de circuitos internos de maquinas para dialisis.
Fraccionado y distribuido.
Oxidial SRL
Rosales 8240 - Mar del Plata

Tel. +54-223- 482-7000
www grupofg.com.ar

2. Composicion e informacion de componentes:

Ingrediente Formula Porcentaje por peso Numero CAS
Hipoclorito de sodio NaClO 0.535% 7782-50-5
Cloruro de sodio NaCl 8.37% 7647-14-5
Agua c.s.p H,O 100 ml

3.- Propiedades fisicas y quimicas:

e Apariencia: Liquido limpido incoloro o ligeramente amarillento.
Densidad (20°C) (g/ml): 1.060-1.090

pH a 20°C: 10

Olor: ligero olor caracteristico a cloro.

Punto de Inflamacién (°C); No inflamable,

Solubilidad en agua: TOTAL

Punto de ebullicion: 100-104 °C con descomposicion.

o Flash Point: 0 °C/ -12 °C.

e Punto de congelacién (°C): 6.
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Estado fisico: Liquido.

4.- Identificacion de peligros:

Ojos: Puede causar temporariamente desconfort pero ninglin perjuicio permanente.
Inhalacion: No causa efectos adversos. No irritante ni peligroso.

Ingestion: Puede causar distension debido a la liberacion de cloro gaseoso.

Piel: No causa efectos adversos, No irritante ni dafiino.

5.- Primeros auxilios:

Recomendaciones:

(Jjos: Lave con agua abundante por 15 minutos como minimo. Si persiste la
irritacion recurra al médico inmediatamente.

Inhalacion: Traslade a la victima para un sitio aireado y en caso de respiracion
dificultosa suministre oxigeno. PROCURE ASISTENCIA MEDICA.

Ingestion: No induzea al vomito. Tomar gran cantidad de leche. Procure en caso de
urgencia asistencia médica de manera inmediata. Antidoto: Tiosulfato de sodio.
Piel: Lave con agua y jabon abundante por [5 minutos como minimo.

" 6.- Medidas para combatir incendio:

Mantener alejado de fuentes de ignicion.

Intervenir siempre con agua desde una distancia prudencial.

Evacue a todo el personal no capacitado.

Utilizar mascaras y equipo de proteccién adecuado en caso de intervencion. Avisar
inmediatamente a los bomberos si pasara a mayores.

7.- Medidas en caso de fugas accidentales:

El producto es un desinfectante y es por si solo, un método de limpieza para reducir la
carga bacterial en el medio ambiente. Utilizar agua solamente para remover.

8.- Manipulacién y alimacenamiento:

Usar el producto de acuerdo a las instrucciones de uso. No exponer al sol y mantener el
producto en un lugar fresco. Mantener el producto en el envase original. No dejar el
producto al alcance de los nifios. El producto puede degradarse al ponerse en contacto con
sustancias orgénicas y ciertos metales.
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l 9.- Estabilidad v reactividad:

o FEstabilidad: (X )ESTABLE ( ) INESTABLE
(Bajo condiciones normales de almacenamiento: se debe evitar la exposicion a la luz
solar directa o a las altas temperaturas. El envase original puede hincharse).

o Incompatibilidad: Evitar el contacto con Oxidantes enérgicos (Cloro, Perdxidos,
etc.), acidos, metales y productos que contengan amonio que puedan llegar a
producir gases peligrosos, tales como cloro o otras especies cloradas.

s Riesgo de descomposicion. El producto puede reaccionar con acidos para formar

cloro gaseoso.

10.- Informacion toxicologica:

Producto no toxico en las concentraciones utilizadas. No irritante.

Valor de umbral limite: LD50 oral en ratas: 26 mg/Kg.

‘ 11.- Informacion ecologica:

No es peligroso para el medio ambiente. Completamente biodegradable.

\ |2.- Consideraciones sobre su eliminacion:

Evitar en la eliminacion del producto mezclarlo con oxidantes fuertes, 4cidos, metales y

productos que contengan amonio.

13.- Informacidn sobre el transporte:

Conservar el producto en su envase original, en un lugar fresco, limpio y seco, lejos de

fuentes de calor y fuera de la luz solar directa.
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Nora: Recomendamos que ¢l encargado de su manipulacicn tenga la intormacion sobre su aplicacién y los
riesgos especificos del producto. Esta hoja fue redactada por el Depto. Técnico de Oxidial SRL basado en
conocimientos propios. La misma se refiere Onicamente al producto indicado y puede no ser valida si es
utilizado de forma inadecuada o ¢n combinacion con otras, En cada caso es responsabilidad del usuario
determinar como esla informacion deberia ser aplicada y la adaptabilidad a su particular finalidad.

Para mayor infoimacion ponerse en contacto al +54 223 4827000 o por mail a contactoizdgrupofg.com.ar

HISTORIA E IDENTIFICACION DE CAMBIOS

Historia e Identificacion de Cambios

Version Fecha Preparado Aprobado Cambios Efectuados
por: por:
01 21/08/2009 AP H.Y.

Fecha de entrega: 21/08/2009

Representante del SGC:
Firma:

Ing. Andrea Potansoni
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Ficha Técnica de Seguridad y Uso

U .- Identificacion del producto y la empresa fabricante: ]

Identificacion del producto: Oxidial Clean-50
Presentacion: Fraccionado en botellas PET 1 Its con vena visora y en bidones de 3 litros.
Codigo del producto; HS-CS/ 50.
Formula quimica: NaClO-NaCl (Hipoclorito de sodio- Cloruro de sodio)
Numero CAS: 7782-50-5
Uso del producto: Desinfectante de circuitos internos de maquinas para dialisis.
Fraccionado y distribuido:
Oxidial SRL
Rosales 8240 - Mar del Plata

Tel. +54-223- 482-7000
www. orupofe, com.ar

[2.- Composicion e informacion de componentes:

Ingrediente Formula Porcentaje por peso Numero CAS
Hipoclorito de sodio NaClO - 0.335% 7782-50-5
Cloruro de sodio NaCl 8.37% 7647-14-5
Agua c.s.p H,O fO0 ml

FSA- Propiedades fisicas y quimicas:

e Apariencia: Liquido limpido incoloro o ligeramente amarillento.
e Densidad (20°C) (g/ml): 1.060-1.090

e pHa20°C: 10

e Olor: ligero olor caracteristico a cloro.

Punto de Inflamacidn (°C); No inflamable,

Solubilidad en agua: TOTAL

Punto de ebullicidn: 100-104 °C con descomposicion.

Flash Point: 0 °C/-12 °C.

Punto de congelacion (°C): 6.
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s Estado fisico: Liquido.

4.- Identificacion de peligros: ‘

e (Jjos: Puede causar temporariamente desconfort pero ningan perjuicio permanente.
» [nhalacién: No causa efectos adversos. No irritante ni peligroso.

o Ingestion: Puede causar distension debido a la liberacion de cloro gaseoso.

e Piel: No causa efectos adversos. No irritante ni dafiino.

3.- Primeros auxilios; A|

Recomendaciones:

e (Ojos: Lave con agua abundante por 15 minutos como minimo. Si persiste la
irritacion recurra al médico inmediatamente.

o Inhalacion: Traslade a la victima para un sitio aireado y en caso de respiracidn
dificultosa suministre oxigeno. PROCURE ASISTENCIA MEDICA.

e [ngestion: No induzca al vomito. Tomar gran cantidad de leche. Procure en caso de
urgencia asistencia médica de manera inmediata. Antidoto: Tiosulfato de sodio.

e Piel: Lave con agua y jabon abundante por 15 minutos como minimo.

6.- Medidas para combatir incendio:

Mantener alejado de fuentes de ignicidn.

e Intervenir siempre con agua desde una distancia prudencial.

¢ Evacue a todo el personal no capacitado.

» Utilizar mascaras y equipo de proteccién adecuado en caso de intervencion. Avisar
inmediatamente a los bomberos si pasara a mayores.

B | ]

El producto es un desinfectante y es por si solo, un método de limpieza para reducir la
carga bacterial en ¢l medio ambiente. Utilizar agua solamente para remover.

' 7.- Medidas en caso de fugas accidentales:

W— Manipulacion y almacenamiento: j

Usar el producto de acuerdo a las instrucciones de uso. No exponer al sol y mantener el
producto en un lugar fresco. Mantener el producto en el envase original. No dejar el
preducto al alcance de los nifios. El producto puede degradarse al ponerse en contacto con
sustancias orgdnicas y ciertos metales.



. . Codigo | MSDS-010 | Fecha: 21/0809 [ FOLI®
fow;}’Z’UDlAE Hoja de Seguridad - Preparado \ 10%
NEAAAL OXIDIAL CLEAN | reuision: 01 por: AP @n\
Soluciones quimicas 50 Revisado N ; \\P“?‘Q
Pagina: 34 por. HY £ N

% 9.- Estabilidad y reactividad: _ ) |

o [Estabilidad: (X )ESTABLE ( ) INESTABLE

(Bajo condiciones normales de almacenamiento: se debe evitar la exposicion a la luz

solar directa o a las altas temperaturas. El envase original puede hincharse).

¢ [ncompatibilidad. Evitar el contacto con Oxidantes enérgicos (Cloro, Perdxidos,
etc.), cidos, metales y productos que contengan amonio que puedan llegar a
producir gases peligrosos, tales como cloro o otras especies cloradas.

* Riesgo de descomposicién: El producto puede reaccionar con 4cidos para formar
cloro gaseoso.

10.- Informacion toxicologica: J

Producto no toxico en las concentraciones utilizadas. No irritante.

Valor de umbral limite: LD30 oral en ratas: 26 mg/Kg.

- 11.- Informacién ecologica: ‘

No es peligroso para el medio ambiente. Completamente biodegradable.

FZ.- Consideraciones sobre su eliminacion: I

Evitar en la eliminacién del producto mezclarlo con oxidantes fuertes, cidos, metales y
productos que contengan amonio.

DB.- Informacion sobre el transporte:

Conservar el producto en su envase original, en un lugar fresco, limpio y seco, lejos de
fuentes de calor v fuera de la luz solar directa.
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Nota: Recomendamos que el encargado de su manipulacion tenga la informacion sobre su aplicacion y tos
riesgos especiticos del producto. Esta hoja fue redactada por el Depto. Téenico de Oxidial SRL basado en
conocimicntos propios. La misma se refiere inicamente al producto indicado y puede no ser valida si es
utilizado de forma inadecuada o en combinacion con otros. En cada caso es responsabilidad del usuario

determinar como esta informacion deberia ser aplicada v la adaptabilidad a su particular finalidad.

Para may or informacion ponerse en contlacto al +34 223 4827000 o por mail a contactolgrupolg.com.ar

HISTORIA E IDENTIFICACION DE CAMBIOS

Historia e ldentificacion de Cambios

Version

Fecha

Preparado | Aprobado
por: por:

Cambios Efectuados

0

21/08/2009

AP H.Y.

Representante del SGC:
Ing. Andrea Potansoni

Firma:

Fecha de entrega: 21/08/2009
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Ficha Técnica de Seguridad y Uso
‘ I.- Identificacion del producto y la empresa fabricante:
{dentificacion del producto: Oxidial Clean-50
Presentacion: Fraccionado en botellas PET 1 Its con vena visora y en bidones de 5 litros.
Codigo del producto: HS-CS/ 50.
Formula quimica: NaClO-NaCl (Hipoclorito de sodio- Cloruro de sodio)
Numero CAS: T782-50-5
Uso del producto: Desinfectante de circuitos internos de maquinas para didlisis.
Fraccionado v distribuido:
Oxidial SRL
Rosales 8240 - Mar del Plata
Tel. +54-223- 482-7000
www.grupofg.com.ar
2.- Composicién e informacion de componentes:
Ingrediente Formula Porcentaje por peso Numero CAS
Hipoclorito de sodio NaClO 0.535% 7782-50-5
Cloruro de sodio NaCl 8.37% 7647-14-5
Aguac.s.p H-O 100 ml
3.- Propiedades fisicas y quimicas:
s Apariencia: Liquido limpido incoloro o ligeramente amarillento.
¢ Densidad (20°C) (g/mt): 1.060-1.090
e pHa20°C: 10
* Olor; ligero olor caracteristico a cloro.
s Punto de Inflamacion (°C); No inflamable.
+ Solubilidad en agua: TOTAL
» Punto de ebullicion: 100-104 °C con descomposicién.
» T[lash Point: 0 °C/-12 °C.
¢ Punto de congelacion (°C): 6
/ |
o“‘

o PO
An?‘;e ere O 525“9

2
Nat AN 6o
0

to"



N [ Hoja de Seguridad [ codge | #505-010 P;if:r:&o 21/08/2009/”
I@Z/&DD IAL OXIDIAL CLEAN | Revision: 01 por: A.o{‘ (
Soluciones quimicas 50 Revisado %w
Pagina: 2/4 por: HY ‘fi{.}',

e Estado fisico: Liquido.

4.- Identificacion de peligros: j

s  (Ojos: Puede causar temporariamente desconfort pero ningln perjuicio permanente.
e [nhalacion: No causa efectos adversos. No irritante ni peligroso.

e [ngestion: Puede causar distension debido a la liberacidn de cloro gaseoso.

e Piel: No causa efectos adversos. No irritante ni dafiino.

| 5.- Primeros auxilios: J

Recomendaciones:

e (Jjos: Lave con agua abundante por |5 minutos como minimo. Si persiste la
irritacion recurra al médico inmediatamente.

¢ [nhalacion. Traslade a la victima para un sitio aireado y en caso de respiracion
dificultosa suministre oxigeno. PROCURE ASISTENCIA MEDICA.

o Ingestion: No induzca al vomito. Tomar gran cantidad de leche. Procure en caso de
urgencia asistencia médica de manera inmediata. Antidoto: Tiosulfato de sodio.

e Pjel: Lave con agua y jabon abundante por |5 minutos como minimo.

(6.— Medidas para combatir incendio: T

* Mantener alejado de fuentes de ignicion.

e Intervenir siempre con agua desde una distancia prudencial.

e Evacue a todo el personal no capacitado.

e Utilizar mascaras y equipo de proteccion adecuado en caso de intervencion. Avisar
inmediatamente a los bomberos si pasara a mayores.

| 7.- Medidas en caso de fugas accidentales: j

El producto es un desinfectante y es por si solo, un método de limpieza para reducir la
carga bacterial en el medio ambiente. Utilizar agua solamente para remover.

[ 8.- Manipulacion y almacenamiento: T

Usar el producto de acuerdo a las instrucciones de uso. No exponer al sol y mantener el
producto en un lugar fresco. Mantener ¢l producto en el envase original. No dejar el
producto al alcance de los nifios. El producto puede degradarse al ponerse en contacto con
sustancias organicas y ciertos metales.
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9.- Estabilidad y reactividad: ’
o Estabilidad: (X )ESTABLE ( ) INESTABLE
{Bajo condiciones normales de almacenamiento: se debe evitar la exposicion a la luz
solar directa o a las altas temperaturas. El envase original puede hincharse).
o [ncompatibilidad: Evitar el contacto con Oxidantes enérgicos (Cloro, Peroxidos,
etc.), dcidos, metales y productos que contengan amonio que puedan llegara
producir gases peligrosos, tales como cloro o otras especies cloradas.
» Riesgo de descomposicion: El producto puede reaccionar con acidos para formar
cloro gaseoso.
10.- Informacién toxicologica:
Producto no téxico en las concentraciones utilizadas. No irritante.
Valor de umbral limite: LD350 oral en ratas: 26 mg/Kg.
11.- Informacion ecologica: }
No es peligroso para el medio ambiente. Completamente biodegradable.
: 12.- Consideraciones sobre su eliminacion: I
Evitar en la eliminacion del producto mezclarlo con oxidantes fuertes, acidos, metales y
productos que contengan amonio.
13.- Informacion sobre el transporte:
Conservar ¢l producto en su envase original, en un lugar fresco, limpio y seco, lejos de
fuentes de calor y fuera de la luz solar directa.
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Nota: Recomendamos que el encargado de su manipulacion tenga la informacion sobre su aplicacion y los
riesgos especificos del producto. Esta hoja fue redactada por el Depto. Técnico de Oxidial SRL basado en
conocimientos propios. La misma se refiere dnicamente al producto indicado y puede no ser valida si es
utilizado de torma inadecuada o en combinacidn con otros. En cada caso es responsabilidad del usuario
determinar como esta informacion deberia ser aplicada v la adaptabilidad a su particular finalidad.

Para mayor informacién ponerse en contacto al +34 223 4827000 o por mail a contactoi@grupofg.com.ar

HISTORIA E IDENTIFICACION DE CAMBIOS

Historia e ldentificacion de Cambios

Versidon Fecha Prepar?do Apmb?do Cambios Efectuados
por: por:
01 21/08/2009 AP H.Y.

Fecha de entrega: 21/08/2009

Representante dei SGC:
Firma;

Ing. Andrea Potansoni
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Ficha Técnica de Seguridad y Uso

] I.- Identificacion del producto y la empresa fabricante:

Ildentificacion del producto: Oxidial Clean-100
Presentacion: Fraccionado en botellas PET | Its con vena visora y en bidones de 5 litros.
Codigo del producto: HS-CS/ 100
Formula quimica: NaClO-NaCl (Hipoclorito de sodio- Cloruro de sodio}
Numero CAS: 7782-50-5
Uso del producio: Desinfectante de circuitos internos de maquinas para didlisis.
Fraccionado y distribuido:
Oxidial SRL
Rosales 8240 - Mar del Plata
Tel. +54-223- 482-7000

www grupofg.com,ar

J 2.—'Comp(r;sicic’)n e informacion de componentes: A‘
Ingrediente Formula Porcentaje por peso Numero CAS
Hipoclorito de sodio NaClO 0.967 % 7782-50-5
Cloruro de sodio NaCl 15.12 % 7647-14-5

Aguac.s.p H-O 100 m!
! 3.- Propiedades fisicas y quimicas: J
» Apariencia: Liquido limpido incoloro o ligeramente amarillento.
e Densidad (20°C) (g/ml): 1.19
e pHa20°C: 10
e Olor: ligero olor caracteristico a cloro.

Punto de Inflamacion (°C); No inflamable.
Solubilidad en agua: TOTAL
e Punto de ebullicion: 100-104 °C con descomposicion.

e Flash Point: 0 °C/ -12 °C. |
s Punto de congelacion (°C): 6. /
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Estado fisico: Liquido.

[4.- Identificacion de peligros: |

Ojos: Puede causar temporariamente desconfort pero ningtin perjuicio permanerte.
Inhalacion: No causa efectos adversos. No irritante i peligroso.

Ingestion: Puede causar distensién debido a la liberacion de cloro gaseoso.

Piel: No causa efectos adversos. No irritante ni dafiino.

FS.- Primeros auxilios:

Recomendaciones:

Ojos: Lave con agua abundante por 15 minutos como minimo. Si persiste la
irritacion recurra al médico inmediatamente.

Inhalacion: Traslade a la victima para un sitio aireado y en caso de respiracion
dificuitosa suministre oxigeno. PROCURE ASISTENCIA MEDICA.

Ingestion: No induzca al vomito. Tomar gran cantidad de leche. Procure en caso de
urgencia asistencia médica de manera inmediata. Antidoto: Tiosuifato de sodio.
Piel: Lave con agua y jabon abundante por 15 minutos como minimo.

I\fi.— Medidas para combatir incendio:

Mantener alejado de fuentes de ignicion.

Intervenir siempre con agua desde una distancia prudencial.

Evacue a todo el personal no capacitado.

Utilizar mascaras y equipo de proteccion adecuado en caso de intervencion. Avisar
inmediatamente a fos bomberos si pasara a mayores.

F].- Medidas en caso de fugas accidentales:

El producto es un desinfectante y es por si solo, un método de limpieza para reducir la
carga bacterial en el medio ambiente, Utilizar agua solamente para remover.

| 8.- Manipulacion y almacenamienio:

Usar el producto de acuerdo a las instrucciones de uso. No exponer al sol y mantener el
producto en un Jugar fresco. Mantener el producto en el envase original. No dejar el
producto al alcance de los nifios. El producto puede degradarse al ponerse en contacto con
sustancias organicas y ciertos metales.
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| 9.- Estabilidad y reactividad: |

o Estabilidad: (X )ESTABLE ( } INESTABLE

(Bajo condiciones normales de almacenamiento: se debe evitar la exposicion a la luz

solar directa o a las altas temperaturas. El envase original puede hincharse).

o Incompatibilidad: Evitar ¢l contacto con Oxidantes enérgicos (Cloro, Peroxidos,
ete.), acidos, metales y productos que contengan amonio que puedan llegar a
producir gases peligrosos, tales como cloro o otras especies cloradas.

s Riesgo de descomposicion: El producto puede reaccionar con dcidos para formar
cloro gaseoso.

1{ 10.- Informacion toxicologica:

Producto no téxico en las concentraciones utitizadas. No irritante.

Valor de umbral limite: LDS50 oral en ratas: 26 mg/Kg.

‘ 11.- Informacion ecoldgica: |

No es peligroso para el medio ambiente. Completamente biodegradabte.

\ |2.- Consideraciones sobre su eliminacidn: l

Evitar en la eliminacion del producto mezclarlo con oxidantes fuertes, acidos, metales y
productos que contengan amonio.

! 13.- Informacion sobre el transporte:

Conservar el producto en su envase original, en un lugar fresco, limpio y seco, lejos de
fuentes de calor y fuera de la luz solar directa.
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Nota: Recomendamos que el encargado de su manipulacién tenga la informacion sobre su aplicacion y los
riesgos especificos del producto. Esta hoja fue redactada por el Depto. Téenico de Oxidial SRL basado en
conocimientos propios. La misma se refiere Gnicamente al producto indicado y puede no ser valida sies
utilizado de forma inadecuada o en combinacidn con otros, En cada caso es responsabilidad del usuario
determinar como esta informacion deberia ser aplicada y la adaptabilidad a su particular finalidad.
Para mayor informacion ponerse en contacto al +34 223 4827000 o por mail a contactor@) grupofg.com.ar

HISTORIA E IDENTIFICACION DE CAMBIOS

Historia e ldentificacion de Cambios,

Version Fecha Preparado Aprobado Cambios Efectuados
por. por:
0l 21/08/2009 AP H.Y.

Representante del SGC:
Ing. Andrea Potansoni

Firma:

Fecha de entrega: 21/08/2009
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Ficha Técnica de Seguridad y Uso

D.- Identificacion del producto y la empresa fabricante:

Identificacion del producto: Oxidial Clean-100

Presentacion: Fraccionado en botellas PET 1 Its con vena visora y en bidones de 5 litros.

Cddigo del producto: HS-CS/ 100.

Formula quimica: NaClO-NaCl (Hipoclorito de sodio- Cloruro de sodio)

Numero CAS: 7782-50-5

Uso del producto: Desinfectante de circuitos internos de maquinas para dialisis.

Fraccionado y distribuido:
Oxidial SRL
Rosales 8240 - Mar del Plata
Tel. +54-223- 482-7000
www, grupofe.com.ar

L?_.- Composicion e informacion de componentes:

Ingrediente Formula Porcentaje por peso
Hipoclorito de sodio NaClO 0.967 %
Cloruro de sodio NaCl 1512 %
Agua ¢.s.p H-O 100 ml

Numero CAS
7782-50-5
7647-14-5

Densidad (20°C) (g/ml): 1.19
pHa20°C: 10
Olor: ligero olor caracteristico a cloro.

Solubilidad en agua: TOTAL

Flash Point: 0 °C/ -12 °C.
Punto de congelacion (°C): 6.

Punto de Inflamacion (°C); No inflamable.

Punto de ebullicidn: 100-104 °C con descomposicion,

Apariencia: Liquido limpido incoloro o ligeramente amarillento.
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» Estado fisico: Liquido.

[ 4.- Identificacion de peligros:

o (jos: Puede causar temporariamente desconfort pero ninglin perjuicio permanente.
e Inhalacion: No causa efectos adversos. No irritante ni peligroso.

e Ingestion: Puede causar distension debido a la liberacion de cloro gaseoso.

s Piel: No causa efectos adversos. No irritante ni dafiino.

5.- Primeros auxilios:

Recomendaciones:

e (JYos: Lave con agua abundante por 15 minutos como minimo. Si persiste la
irritacién recurra al médico inmediatamente.

e Inhalacion: Traslade a la victima para un sitio aireado y en caso de respiracion
dificultosa suministre oxigeno. PROCURE ASISTENCIA MEDICA.

e [ngestion: No induzca al vomito. Tomar gran cantidad de leche. Procure en caso de
urgencia asistencia médica de manera inmediata. Antidoto: Tiosulfato de sodio.

e Piel: Lave con agua y jabon abundante por 15 minutos como minimo.

6.- Medidas para combatir incendjo:

¢ Mantener alejado de fuentes de ignicidn.

¢ Intervenir siempre con agua desde una distancia prudencial.

e Evacue a todo el personal no capacitado.

e Utilizar mascaras y equipo de proteccion adecuado en caso de intervencion. Avisar
inmediatamente a fos bomberos si pasara a mayores.

7.- Medidas en caso de fugas accidentales:

El producto es un desinfectante y es por si solo. un método de limpieza para reducir la
carga bacterial en el medio ambiente. Utilizar agua solamente para remover.

8.- Manipulacion y almacenamiento:

Usar el producto de acuerdo a las instrucciones de uso. No exponer al sol y mantener el
producto en un lugar fresco. Mantener el producto en el envase original. No dejar el
producto al alcance de los nifios. El producto puede degradarse al ponerse en contacto con
sustancias organicas y ciertos metales.
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l 9.- Estabilidad y reactividad: l

o [Estabilidad: (X )ESTABLE ( ) INESTABLE

{Bajo condiciones normales de almacenamiento: se debe evitar la exposicion a la luz

solar directa o a las altas temperaturas. El envase original puede hincharse).

o Incompatibilidad: Evitar el contacto con Oxidantes enérgicos (Cloro, Peréxidos,
ete.), acidos, metales y productos que contengan amonio que puedan llegar a
producir gases peligrosos, tales como cloro o otras especies cloradas.

o Riesgo de descomposicion: El producto puede reaccionar con acidos para formar
cloro gaseoso.

[0.- Informacidn toxicologica:

Producto no toéxico en las concentraciones utilizadas. No irritante.

Vaior de umbral limite: LD30 oral en ratas: 26 mg/Kg.

\ 11.- Informacion ecologica: ]

No ¢s peligroso para el medio ambiente. Completaimente biodegradable.

‘ 12.- Consideraciones sobre su eliminacion: [

Cvitar en la eliminacidn del producto mezclarlo con oxidantes fuertes, acidos, metales y
productos que contengan amonio.

13.- Informacion sobre el transporte:

Conservar el producto en su envase original, en un lugar fresco, limpio y seco, lejos de
fuentes de calor y fuera de la luz solar directa.
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Nota: Recomendamos que ¢l encargado de su manipulacion tenga la informacidn sobre su aplicacion y los
riesgos especificos del producto. Esta hoja fue redactada por ¢l Deplo. Técnico de Oxidial SRL basado en
conocimientos propios. L.a misma se refiere Unicamente al producto indicado y puede no ser valida si es
utilizado de torma inadecuada v en combinacion con otros. En cada caso es responsabilidad del usuario
determinar como esta informacion deberia ser aplicada y la adaptabilidad a su particular finalidad.

Para mayor informacién ponerse en contacto al +34 223 4827000 o por mail a contacto@;grupofg.com.ar

HISTORIA E IDENTIFICACION DE CAMBIOS

Historia e Identificacion de Cambios

Versién Fecha Preparado Aprobado Cambios Efectuados
por: por:
0l 21/08/2009 AP HY.

Representante del SGC:
Ing. Andrea Potansoni

Fecha de entrega: 21/08/2009
Firma:
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Ficha Técnica de Seguridad y Uso

| 1.- ldentificacion del producto y la empresa fabricante:

Identificacion del producto: Oxidial Clean-100
Presentacién: Fraccionado en botellas PET 1 lts con vena visora y en bidones de 5 litros.
Cadigo del producto: HS-CS/ 100.
Formula quimica: NaClO-NaCl (Hipoclorito de sodio- Cloruro de sodio)
Numero CAS.: 7782-50-5
Uso del producto: Desinfectante de circuitos internos de maquinas para didlisis.
Fraccionado v distribuido:
Oxidial SRL
Rosales 8240 - Mar dei Plata

Tel. +54-223- 482-7000
www.orupofg.com.ar

EZ.- Composicion e informacion de componentes:

Ingrediente Formula Porcentaje por peso Numero CAS
Hipoclorito de sodio NaClO 0.967 % 7782-50-5
Cloruro de sodio NaCl 15,12 % 7647-14-5
Aguac.s.p H>O 100 mi

B.- Propiedades fisicas y quimicas:

» Apariencia: Liquido limpido incoloro o ligeramente amarillento.
o Densidad (20°C) (g/ml): 1.19

e pHa20°C: 10

« Olor: ligero olor caracteristico a cloro.

e Punto de Inflamacién (°C); No inflamable.

e Solubilidad en agua: TOTAL

e Punto de ebullicién: 100-104 °C con descomposicion,
e Flash Point: 0°C/-12°C.

» Punto de congelacion (°C): 6.
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* Estado fisico: Liquido.

[4.- Identificacidn de peligros:

s (Jjos: Puede causar temporariamente desconfort pero ningin perjuicio permanente.
e [nhalacion: No causa efectos adversos. No irritante ni peligroso.

s Ingestion: Puede causar distension debido a la liberacion de cloro gaseoso.

e Piel: No causa efectos adversos. No irritante ni dafiino.

rS.- Primeros auxilios:

Recomendaciones:

» Ofos: Lave con agua abundante por 15 minutos como minimo. Si persiste }a
irritacion recurra al médico inmediatamente.

 Inhalacion: Traslade a la victima para un sitio aireado y en caso de respiracion
dificultosa suministre oxigeno. PROCURE ASISTENCIA MEDICA.

o Ingestion: No induzca al vomito. Tomar gran cantidad de leche. Procure en caso de
urgencia asistencia médica de manera inmediata. Antidoto: Tiosulfato de sodio.

e Piel: Lave con agua y jabon abundante por 15 minutos como minimo.

[6.- Medidas para combatir incendio:

e Mantener alejado de fuentes de ignicion.

e Intervenir siempre con agua desde una distancia prudencial.

« Evacue a todo el personal no capacitado.

» Utilizar mascaras y equipo de proteccion adecuado en caso de intervencion. Avisar
inmediatamente a los bomberos si pasara a mayores.

]:7.- Medidas en caso de fugas accidentales:

El producto es un desinfectante y es por si solo, un método de limpieza para reducir la
carga bacterial en ¢l medio ambiente. Utilizar agua solamente para remover,

[8.- Manipulacién y almacenamiento:

Usar el producto de acuerdo a las instrucciones de uso. No exponer al sol y mantener el
producto en un lugar fresco. Mantener ¢l producto en el envase original. No dejar el
producto al alcance de los nifios, El producto puede degradarse al ponerse en contacto con
sustancias organicas y ciertos metales.
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{ 9.- Estabilidad vy reactividad: I

o Lstabilidad: ( X)ESTABLE ( ) INESTABLE

(Bajo condiciones normales de almacenamiento: se debe evitar la exposicion a la luz

solar directa o a las altas temperaturas. El envase original puede hincharse).

o [ncompatibilidad: Evitar el contacto con Oxidantes enérgicos (Cloro, Peroxidos,
ete.), dcidos, metales v productos que contengan amonio que puedan llegar a
producir gases peligrosos, tales como cloro o otras especies cloradas.

e Riesgo de descomposicion: El producto puede reaccionar con acidos para formar
cloro gaseoso.

10.- Informacién toxicolégica:

Producto no toxico en las concentraciones utilizadas. No irritante.

Valor de umbral limite: LD50 oral en ratas: 26 mg/Kg.

| I .- Informacidn ecoldgica:

No es peligroso para el medio ambiente. Completamente biodegradable.

| 12 - Constideraciones sobre su eliminacion: ]

Evitar en la ¢liminacion del producto mezclarto con oxidantes fuertes, acidos, metales y
productos que contengan amonio.

£3.- Informacidn sobre el transporte:

Conservar el producto en su envase original, en un lugar fresco, limpio y seco, lejos de
fuentes de calor y fuera de la luz solar directa.
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Nota: Recomendamos que el encargado de su manipulacion tenga [a informacion sobre su aplicacion y los
riesgos especificos del producto, Esta hoja fue redactada por el Depto. Técnico de Oxidial SRL basado en
conocimientos propios. La misma se refiere dnicamente al producto indicado y puede no ser valida si es
utilizado de forma inadecuada o en combinacion con otros. En cada caso es responsabilidad del usuario
determinar como esta informacion deberta ser aplicada y la adaptabilidad a su particular finalidad.

Para mayor informacion ponerse en contacto al +54 223 4827000 o por mail a contucto@grupofg.com.ar

HISTORIA E IDENTIFICACION DE CAMBIOS

Historia e Identificacién de Cambios

Version Fecha Preparado Aprobado Cambios Efectuados
por: por:
0l 21/08/2009 AP H.Y.

Representante det SGC:
Ing. Andrea Potansoni

Fecha de entrega: 21/08/2009
Firma:




