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HOSPITAL SUSANA LOPEZ DE
VALENCIA E.S.E.

TERMINOS DE CONDICIONES

BEPUOLICA DECOLOMBIA
EPARTAMENTO DEL CAUCA

SLV-GJ-02-F-01

e 413

CARTA DE PRESENTACION DE LA OFERTA

Sefores
Hospital Susana Lépez de Valencia E.S.E.
Popayan

Yo, ADELAIDA CAMPO MERA, identificado con la cédula de ciudadanta No. 1.061,794.808 De popayan,
actuando en nombre y representacion de MEDIFARMA DE COLOMBIA SAS, socledad constituida por
escritura pablica No. 30418 De la Notaria 2 de popayan, debidamente registrada en la Camara de
comerdio de! cauca, domiciliada en cra 6¢ N°35N 98 popayan, por medio de la presente me permito
presentar propuesta para la invitacién, cuyo objeto es la contratacion SUMINISTRO DE INSUMOS DE
ASEPSIA PARA LAS AREAS ASISTENCIALES Y ADMINISTRATIVAS DEL HOSPITAL SUSANA
LOPEZ DE VALENCIA E.S.E, de acuerdo con las condiciones establecidas en los términos de referencia y
dedlaro:

1.- Que bajo juramento, que no me hallo incurso en ninguna de las causales de inhabilidad y / 0
incompatibilidad establecidas en 1a ley 80 de 1993 arts. 8°. Y 9°. , demas normas sobre la materia y que
tampoco se encuentra incursa en ninguno de los eventos previstos cono prohibiciones especiales para
contratar , que en caso de sobrevenir alguna inhabilidad o incompatibliidad me haré responsable frente al
Hospital y frente a terceros por los perjuicios que se ocasionen

2. Que ninguna persona o entidad distinta de la aqui nombrada tiene intereses en esta propuesta, ni en el
contrato que como consecuencia de ella se flegare a celebrar y que por consiguiente sélo compromete a la
persona juridica o natural por mi representada.

3. Que conozco los términos de referencia, los anexos, especificaciones y demas documentos de la
invitacion y que acepto todos los requisitos en &l contenidos.

4, Que en caso de que sea aceptada nuestra propuesta, nos comprometemos a suscribir el contrato
correspondiente, en el lapso de tiempo sefialado en los términos de referencia.

5. Que conozco la informacion general y especifica y demas documentos de fa invitacion y acepto los
requisitos en eltos contenidos.

6. Que tengo en mi poder los documentos que integran los términos de referencia y sus anexos.

7. Que realizaré los trémites necesarios para el perfecclonamiento, legalizacion y ejecucion del contrato en
el término sefialado en los términos de referencia.

8. A continuacion relaciono ta documentacion exigida por el HOSPITAL SUSANA LOPEZ DE VALENCIA
EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO Empresa Social del Estado y que incluyo en la propuesta.

9. Autorizo at Hospital Susana Ldpez de Valencia, para que todos los actos administrativos que se expiden
en ocasién del presente proceso contractual sea notificado en la siguiente direccidn de correo electrdnico:
medifarmadecolombiasas@gmail.com

10, Igualmente sefialo como direccion donde se pueden remitir por correo documentos, netificaciones o
comunicaciones relacionadas con la presente invitacion, la siguiente:

Direccién: cra 6c N°35N 98 int 604B Teléfono: 3044817879 Fax: 3044817879 E-mail:
medifarmadecolombiasas@qgmail.com Ciudad: Popayan

Atentamente,
Q( ) e\cs'. Q\ o CompPo
ADELAIDA CAMPO MERA

HOSPITAL SUSANA LOPEZ DE VALENCIA E.5.E. CALLE 15 N° 17 A— 196 LA LADERA, TEL: 8211721 - 8309700
TELEFAX: 8381151 PAGINA: WWW HOSUSANAGOV.CO PQPAYAN, CAUCA —~ COLOMBIA
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BAE CHEATPA

Popayén, 13 de enero del 2026
seRores: HOSPITAL SUSANA LOPEZ DE VALENCIA
Cordial saludo,

Atendiendo su amable solicitud, enviamos propuesta para contratar el SUMINISTRO DE INSUMOS
DE ASEPSIA PARA LAS AREAS ASISTENCIALES Y ADMINISTRATIVAS DEL HOSPITAL SUSANA LOPEZ

DE VALENCIA E.S.E.
V/TOTAL (VR
fTEM DESCRIPCIGN UNIDAD PRESENTACION V/UNIT VWA UNIT +1VA)

1 | ALCOHOL ANTISEPTICO DE70Gx

750 ML FRASCO | SOLUCION TOPICA 750ML $ 13,000 $ 13,000
, | ALCOHOL ANTISEPTICO DE70G. %

120 i FRASCO | SOLUCION TOPICA 120ML S 4,094 5 4,094
3 | ALCOHOL ANTISEPTICO DE 80 G.x

750 ! ERASCO | SOLUCION TOPICA 750ML $ 41470 $  ALA70
4 | ALCOHOL INDUSTRIAL GALON X

3600 ML GALON | SOLICION TOPICA 3600 ML % 58344 $  126.000

CLORHEXIDINA AL 2% ALCOHOL
5 | 1SOPROP 70% VALVULA SPRAY

FRASCO X 120ML UNIDAD | SOLUCION TOPICA 120ML $ 18.663 $ 18663
6 | ASEPTIDINA JABON AL 2% X 30 ML ] UNIDAD | SOLUCION TOPICA 30ML $ 10154 10154
- | CLOREXIDINA AL 2% SOLUCION USO

TOPICO FRASCO X 120 ML UNIDAD | SOLUCION TOPICA 120 ML $ 20710 $ 20710
8 CLORHEXIDINA AL 4% BOLSA X 850

ML UNIDAD | JABON ANTISEPTICO 850ML 5§ 70.980 $  70.980

HISOPOS PARA LUMINOMETR[A DE

MANOS, AREAS Y SUPERFICIES:

INSUMO NECESARIO PARA LA
9 | DESINFECCION DE EQUIPOS, AREAS Y

VERIFICACION DE DESINFECCION DE

MANOS {PRUEVA DE SUPERFICIE DE

ATP DE ALTA SENSIBILIDAD REF

5US3000) UNIDAD | PAQUETE X 25 $ 1.788.478 | $ 339.810 | 5 2.128.288
10 | JABON CLORHEXIDINA 2% X 30ML | UNIDAD | JABON ANTISEPTICO 30ML $  10.154 ' 4 10154
11 | JABON CLORMEXIDINA 2% X 60ML | UNIDAD | JABON ANTISEPTICO 60ML 4 11,165 4 11165
12 | JABON YODADO BOLSA X 30 ML UNIDAD | SOLUCION TOPICA 30ML $ 13,298 5 13.298
13 | JABON YODADO BOLSA X 60 ML, UNIDAD | SOLUCION TOPICA 60ML $ 13917 g 13.917

SOLUCION ANTISEPTICA A BASE DE
14 | GLUCONATO DE CLORHEXIDINA x

30ml UNIDAD | SOLUCION TOPICA 30ML § 7311 5 7.311

SOLUCION ANTISEPTICA
15 | CLORHEXIDINA AL 2% Y ALCOHOL x

30mi BOLSA 270 X 120 ML UNIDAD | SOLUCION TOPICA 30ML $ 7713 § 7713
16 | SOLUCION YODADA X 30MI. BOLSA. | UNIDAD | SOLUCIONTOPICA 30ML 4 10882 § 10882

Celular: 304 481 7879
Email medifarmadecolombiasas@gmail.com




DESINFECTANTE CON INHIBIDOR DE
OLORES (DESINFECTANTE DE
SUPERFICIES DE DISPOSITIVOS
MEDICOS CON NEUTRALIZADOR DE
OLORES FORMULA AVANZADA CON
17 | AGENTES DETERGENTES Y AMONIOS
DE QUINTA GENERACION, PARA LA
DESINFECCION DE EQUIPOS Y
SUPERFICIES DE USO

ODONTOLOGICO Y MEDICO

HOSPITALARIO) PRESENTACION

240ML UNIDAD | SOLUCION ANTISERTICO 240ML 1§ 41,600 $ 41600
18 CLORHEXIDINA AL 2% BOLSA X 850

ML UNIDAD | JABON ANTISEPTICO 850ML $ 70980 $  70.980

NOTA: Se entregaran los dispensadores en comadato

Cordialmente,

i\d@.\o«d o @QwmpPo
ADELAIDA CAMPO MERA

GESTORA ADMINISTRATIVAY COMERCIAL
MEDIFARMA

Cetular: 304 481 7879
ematl: medifarmadecolombiasas@gmail.com



Ni: 8005056224 ‘DPI‘Z“‘_LOT
Cra 6C#35N-8 o.C
Tk 3024817579
Pomaya Jc'aum Pary; HOSPITALSUSANA LOPEZ DE VALENCIA ES.€
pave Nr 531501676
Fechar 1971273025
$APEDIENTE CO;Go ESTADO Dt REGISTRO '\‘;‘E;‘:;E;.:fa OGN WIDA OTIL
O URIDAD PRESENTACKIN VAUNITAR wf pa A/ + REASTRO SANTARID LABORATOR
frEm AHITARO DESCRIP UNSPCS. ;2 0 i s FTOTAL (VR IHNIT + VA) INVRAR ] SANTIARIO REGISTRG FEUNER
RIESGO
SANITRARQ
b 2ITL ALCOHDL ANTISEPTICO BE 70 5 750 ME 511027108 FRASCO SOEUCHON TOMCA 25004t 3 13,000 12,008 | 20200-KI9BY3-RD 0S4 VHGENTE N LY
2 30321 ALCOROL ANTISEPTICO DE 70 G. x 130 ml 51102710] FRASCO SOLUCEON TOMCA 120ML 5 4084 4,054 | 283001 B99EX8-R3 084 VIGENTE NiA Nfa
3 NfA, ALLOHOL ANTISEFNCY DF 87 6. x 750 ml 531100710 FRASCO SOLUCHON TOPICA 75001 3 A1470 4).4T0 | NO REQUIERE 08A NIA NA MNfA
4 Nia A OHOL INDLISTRIAL GALON X 3600 M1 51103710 GALON SGLICION TORICA 3500 HAL 3 52 136000 | NO REQUIERE OSh Nla Nfa N/A
s 20839647 ELECTROQUIMICA
CLORMEADINA AL 7% ALCOHOL ISOPROP TO8G VAIVULA SPRAY FRASCD X T7OML 51302727  UNIDAD SOLLCICN TOPICA 12008 1B GES 8663 [ FOLOM-DIDIIEALRY VIGENTE Nia NA
8 2 761 - ELECTROQUIMECA.
ASEPTIDINA JABON AL 2% X 30 M 53102707 | UktDAD. SOLLITION TOMCA AL s 10,154 10,354 [ 203 1M-0816758R1 WEST VIGENTE 2 A
7 ELECTROQUIMICA,
| CLOREXIDINA AL 245 SCLUCKIN LSO TORICS FRASCO X 170 L M S1IRT70HUINDAD SOLUCIDN TOPICA 120 BiL s 20710 20.710 | 2070040009207 -RE W EST VIGENTE A N
kS 27035 ELECTROOLIMGLA
CLORHEXIDING AL 446 ROLSA X 858 ML 51182707] UNIDAD ARON ANTISESTICO EghiL s 20.980 70560 | 20IORM-OTTEIBG WEST VKSENTE LY NFA
HISOPOS PARA LUMMNDMETHLA DE MAKGS, AREAS ¥ SUPERFICIES: TNSUNIC NECESATIG PARS LA DESINFECCIZN
El HiA DE EQUIPDS, AREASY VERIFICACION DE DESINFECCION DE MANOS {FRUEVA DE SUPERFICIE DE ETPLEALTA
SENSIRICIRA D AEF SUSION0] 421425021 INIDAD PRAUETE X 25 5 LIBRATR 329.610 41 REGUIERE 2 NiA
ol 2 1 LATON CLORHEXIDINS 254 X JOME 53131608} UNIDAT JARDN ANTISEPTICO 30RAL 5 10,154 A0, 154 | 2021000167581 AMUGFNTE KiA LY
u 20002761 A BON CLORHEADINA 2% X G0ML 53131608 BNIDAD JABON ANTISEPTICO BOME 5 11165 11165 | 342 IMDDGTSERT S VGENTE L7 NFa
o) 38087 ELECTROQUINMICA
JABON YODR00 AOLSA X% 30 ML 53131586] UNIDAD! SOLUCION TOMCA 30ME 5 1R 13,292 | D02 FM.003T59-N5 WESH VIGERTE /A HA
QUAMICA
s i JARDN YODADS BOLSA K &0 ML, 53134 UNIDAD SOLLTION TOMCA GO, H 13917 13,917 2021003 FSR5 WEST VAGENTE MIA RiA
11 19995825 ELECTROGUIMICA.
SOLLCION ANTISEPTICA & BASE DF GLUCONATD BE CEORMEXIDING x 30m] S1I0FT07 | UNIDAD SOLUICKIN TOMCA JOML k] 7311 7331 | 20en0009701.41 WEST VIGENTE Nia N7A
15 Jomssed7 | SOLUCION ANTISEPTICA CLORHEXIGINA AL 2% Y ALCOHDLX 2bmd BOISA 270 K220 ML, EEECTROQUIREICA
S1152707| UNIDAD SOLLICION TOPA 30ML b3 7113 73 {DWM-O013544.A1 WEST VIGENTE N/ 1Y
% 39170 ELECTROCIUAMNCA
SOLLICIDN YODADA X I0ME BOLSA, 51107720 UNIBag SOLUCION TEPICS 30ML S glib::rd 10,582 F2OT0M-003E03-RE WEST VIGENTE LT A
‘TESINFECTANTE CON MRIBIDOR DE OLORES {DESINFECTANTE DE SUPERRICIES DE DISPOSHTIVOS MEDICTS CON
7 o597 NEUTRALZADOR DE BLORES FORMULA AVANZADL CON AGENTES GETERGENTES ¥ AMONICS DE QUINTA
B WIS | GencRacitin, PARA LA DESINFECCION DF EGUIPOS Y SUPERFICIES DE USO ODONTOLGGCO ¥ MEDICH
HOSFTALARIQ) PRESENTACIDN 240ML £2281604) LINIDAD SOLUCION ANTSERTICO 7290 & 41604 4L605 | 20150 -0 125 18-RT PROAUIDENT WGENTE JO7 LI035 8 HA
BOLSA ELECTROQUIMICA.
w 200763 |CLORRDIDINAAL 2K Kesd ML STANLGOR| UNIDAD JABON ANTTSE PTICO BSOMI s TO5EG T0.90 § 202 1M-LD16758-RY WEST. \HGENTE NA s

Tordlaimente,
fdetada Compo

ADELAIDA, CAMPO
Gerzate




‘ Ropitiica te Colombla
Minlstorto do Salud y Protoccion Bocial
fnatituto Nacional de Vigilanais de Medlcamontos y Allmontos - INVIMA

RESOLUCION No. 2021015353 DE 25 de Mayo do 2021

Por 1a cunt sa concoda LA RENOVAGION AUTOMATIGA de tin Reglstro Sanitario.
(] Direeler Toonico de Medicamentos v Praductos Bipkoglins et Ipstiteln Wacona de Vigiancia e Medcamondss ¥
Allmentos - IMVIMA, delegada mediants Resolucitn Mo, S a0 det 19 de Celubre de 2092, en elarcicin da lag
larallades tegalas confetidas en el Deceate 2078 de 20812, el Decrato Reglamentario 677 de 1995, Depredn B435 da
204 i In Ley 1754 da 2045,

B idrito da lo anles sxpuesio y can baze en b celablecde s ol Dacrelo 843 da 2016, I noma fanpacaligica
1316 0MI0 y o documantacidn tue @poss on al pgpedienie objets da astudio, ks Direcritn do bMedlcamentos ¥
Productis Bioldglons del nstituta Hacion de Vighancia de Medlcamenios ¥ Alfrintog - ENVIEMA,

HESUELVE
ARTICULO PRIMERO! Renovar de fanms attomition &l REGIBTRO SANITARID pir e} rmino de GINGO (51 atos ol

PRODUCTO: _ WESCOHEXS JABON 2%
REGISTRO SANITARIO No.:  (NVIMA 202 1IW-0016750-R1

TIFO DE REGIBTRO: FARRICAR ¥ VENDER

TITULAR, C1LECTROGUNAOA WEST $ A, ubicads en s Ganoia B0 B 76 0 Bur - B2 oeh e
_ Eslrella -~ Anliogula,

FABRICANTE: CLEGTROGUIMICA WEST 5.4, ublcadn an ip Cavers BU No. (6 5 . 52, Autoplstas

Bur Km. 12 Madalin, en Li Estralla — Antlagula,
FORMA FﬁRMACEUTlGA: SOLUCION
Viag DE ADMINISTRACION: TOPMCA {EXTERMNAY

PRINCIPIDS ACTIVOE: Cada 300 L de solsckdn contians 10,00 g de GLUCCHATO DE CLORHEXIDINA sl
Gy

PRESENTACION

CORERCIAL! Bolsa de PERD con vl dotiticsdon gor 30, 60, 120y 450 mal.

CONDICION DE VENTA! Hip Tormula faoaltativa

INDHCACION: Jabde gulmingoo antibeptico de Lso axdemo

HOTA DE

FEARMACOVIGILANGIA; Las reportes dn eventas adversos deben realizarsn an el framats do reporty a

pyning ddversos asonimdon sl des de medicamantas - FOREAM, madiank i

plataforma de repiorte o0 Hneea dispuesta pam il b, segan o pulallen]do g0 la cirouar
E00-T7ER 15 dal 3 de agostd de 2016, leniandn en cuenta la pariodlcidad establecida
ar s Resoliciin Mo, ZOG4000455 det 28 de mayo de 2004,

CONTRAINDICACIONES

ANVERTENCIAS! Hisisreanaipilldad 8l prodgects, Mo debe sor usado en corebra, maninges, y oldo
pertorade. Evitess el cantanio con loa £1j5

OBRERVACIONES: MECICAMENTO ESENCIAL, Las conlraindicaciones y advetencias deben aparerar
en lag etiguetas y empaguas mas |a facha da yencholents y admero de fede, B0l
v fabrgante aylorzibe g0 gl reglstin sanitacds, adiidsren la abligaciin e manianar kas
bupnas gractcas do monufaslum vigentes v acdalizar las sapeafigecianes de
materias primas y producto teminsdo, de aruerde B ta Gliima versidn de las
farfacopias oficiales an Colombia, dusante by vigengia del pagisto sonifato. Lo
anerior serr nbjeta de vigitancla por pads de asle inatituto.
Fofa Idormacion cenrtiics, promocional o publivitanis sobne [a madicamantos debers
sei reallzada con arreglo u las condiclanas el registnn sanlfaro y a lag sAormeg
Wrnicas v legales pravistas en el aticulo 79 del Dlacrate 677 de HH8L,
Las presestadionss comercinies aprobadas an ol reglstio - saaitaio padin sef
pisple st cofte prasenlaciongs instituclonales. siemipre v cuandn an las etiquetas
empiduas de los productes fablicados con festing 3 les entidedes da peevisidn,
astslencia o sequrdad soclal y similarms, 58 encuention marcadas Son un leyents
ta pipecique 1ol cordicldn o sxciunlvidad, de modo que ng oculle la Informagion
aprohatis an s e, '
Tha conformidad con la sefalatn en el capitula 1, articuln 4 del Ceoreto 843 de 2018
prte replalen sanitana serd abjeto de eovisldn postinor, mzdn por i cusl podis ser
auspendido o cancslado da-acunrdo can ol resullado de la pvaluscian 0 nesge. L ny
ramatciatizacion dard lugas a la canvelacan del Registro Sanitarin como iH establods
el capttuls ), astionin B de la cliada nirms.

VIDA UTIL: Diacincho {181 meses o pardi de fa fecha de fabtiricaciin.

GCONDICIONES DE

ALBACENAMIENTO: Almacenas o lempetiiurg infefins 2 30°6 bR 50 anviss ¥ efmpagla suriggiral.

I

RS



Repibica do Cotombla
Ministario de Salud y Protacclén Soclal
instituto Nacional de Vigllancia de Medicamanios y Allmentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2021015953 DE 26 de Maye do 2021

Por la cual so concada LA RENOVACION AUTOMATICA de un Registro Sanitario.
Fl Direclor Téonico de Medleameantos y Producios Biologicos det Instituin Wacional da Viglanca de Medicanentos y
Alimentos - INVIMA, delegadn mediants Resolucion Ha. 2012030820 del 19 da Oolubre de 2012, en ejercicio de [as
facsiiades legales canferidas en f Dacreto 2078 de 2012, of Dacreto Reglamentado 677 de 1995, Decrelo 843 de
2016 yia Lay 1755 de 2015,

ANTECEDENTES

Qua mediante Resolucion 2016002328 de 28 da Enero de 2016, e INVIMA concedld of Registro Sanitario No. INVIRA
201ak-UI 15768, para FABRICAR ¥ VENDER el prrducts WESCOHERE JARON 2%, a favor da ELECTROQUIMICA
WEST 5.4 ELECTROWEST, con domiciiic en La Estrella - Antioguia.

Cue mediante ascrito 20201237677 de 132020, o sehor Eduardo Uorado Sanchoz, aciuando es calidad de
apoderado de la socedad ELECTROQUIMICA WEST 8.A., con domicilio ep La Estrella - Antiogula, soliciid 1a
renayacion aulomalics del Registro Sanitario para el pradudto WESCOHEXS JABON 2% en la modalidad de fabricar y
vender. a favor de [a socledad gue representa; como a s vez, solicita la autorizaclén de agotamlento dal matadal de
snvase yo empaqua, da acuerds al Art 5 del Decrefo 843 det 2016,

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Una ver revisada la informacién allegada por el inlerasade, ests Despacho procedoe a fealizar las siguienies
conzlderacionss:

Cua ol Dacrato 8§43 do 2016 "Por f cual se simpiifica & procedimiento pasa la repovaciin y modificacion de los
registros 2anitarios de los medicamentos da sintesls quimice v gases modicinales y so dictan medidas para garantizaf
ia disponibilidad y control de los medicamentos an 8l pals", estableca en su articuls 3

SARTICULO 3o. REMOVACION DE REGISTROS SANITARIOS DE MEDICAMENTOS DE SINTESIS
QUIMICA ¥ GASES MEDICINALES, Las solicitudes de renovacion de los registros sanilarias e
medicamsntos de sintesis quimica ¥ gases medicinales se SifticBn de manera aulomatica, siempra y cuanda
se cumplan las sigufentes condicionses.

3.1. Be mantengs la infarmacion v caracleristicas que fueron aprobadas dumpte la vigencia def registio
samitario.

3.2. 8e cumpla con lo sefalado en iog articlids 150 13 del Dacreto-ley 019 de 2018 y
.4, Se encuenire vigante la Cedtificacion de Buenas Practicas de Manufactura {BFM).

Para las soficudes de registres sanitados de medicamentos imporados, ademas deberd adiunfarse s Ja
soiicing de repovacidn el centificada de verta libre vigene.

.y

e revieada ta soliciled de renovaciin automatlcs, se avidencla qus al iteresado ha manifestado cumpir con los
raquisitos antos descitos, por 1o tanto se procede 8 otargas (8 renovaclén per via adomatica.

Asl mizio, o Decreto 843 de 2016, en 54 arficudo 4, dispuso que toda solicitid de panovacion automatica serd objeta
dn up contiol posterlon, en consecuancia, 1a documeniacian que soporta |a presantd ranovackin astara suiels a esa
revision pasterior, siquiendo el procadintento all deserin.

Qua en concorlancia coen fa Resolucion 3166 de 2045 y a Resoluglon 3311 e 2018 que dafingn v extablacen ol
estandar de datos para medicamientos de uso humano este Daspacho procada a camblar ia descripcion da |a forma
farmacéutica del prodiclo {sin qua elb implique camblo de forma farmacéutica) para ajustarla al estandar de datos,
pasando de; Selusion Tépica a: Solucion. o

Temendo en cuenta gue la soliciud de autonzacion de agolarmiento de mataial de empague y envase, 50 debe a la
acluglizacidn del nimere de Hegistra Sanitario por oeasian da la renovacion, sin lmpicar pingan camble en la
informiacién fanmacosgica, composician, tiutar o fabricante del praducto, ez procedente accedir 8 las prelensiones
del interesado y se autorizara ef agotamlento en un plazo de sels {6} meses cantadas a parl de 1o fecha glecutoria de
{n presents meaiucidn.




Repoblica du Colombla
Ministerto de Salud y Protaccion Social
Inslituto Nacional de Vigliancia de Modigamantos ¥ Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No, 2021019853 DE 26 do Mayo di 2021

Por la cual se conceds LA SENOYAGION AUTOMATICA de un Roglstro Sanitario,
1 Director Téenico de Medicunentas ¥ Producios Bioligleos ded lstita Macional da Vigianeia de Medicamentos y
Allmentos - INVIAA, delegado mediands Fasslicits Me, 20720004820 el 10 de Qolubre de 2012, e nlorcicio dé lns
Fagaitads wales confendas an o Decrato 2078 do 242, el Dactato Reglamantanio §77 do 1988, Uecrais 843 do
246y L Ly 1765 da 2015,

EXPEDIENTE No.; FHNaZTRY
RADICACION: POV ZATOTT FECHA: 111202020

ARTICULO BEGUNDO! La artas do materisl e enviane y omgadua {afiquela y bolai) seguiran sippwio ins aprobados
. Ruesohicldn B, A020024670 de 29 de Jubo dea 9020, tys cnbes deban fncluls el iinero de Reglstn Sanitano
clormatn an el prasents Aot Admins ratlvee.

ARTICHLO TERGERD AUTORIZAR Bl agalamiento de s gwistenoian die groducls terminadn ¥ malenalps de
ampaaue Y anvesa del predicto WESCOHEX® JABON 2% con Raegistio Banitalo anterar No. WNVIRA 204688
OOTETE8: por o eRgrsto sh la paite eonslierativa del presanta pravetds.

£ (ratarial de empaipls auloriado B gt Py i LR (e sy (8) masoy canlddos a gt de (@ fecha gjeretoris
she la presenta resplucion, 59 spbaciona @ conlinuason

stéﬁﬁiﬁf ' Matariat G‘g;:f;’f a Prespntacion comareial
122,612 [Una) Dolan do PERL con vilvida
dagificadonm por 30 mb
204, 052 (Lind) Tieled te bk B0 son vakiula
Hatka  dustfisadon [ 4 o
WESCOHERD N 4R2 (unehy Todsa de PEBD con vihula
JABON 2% _dosificadora gior 120 el
q7 § GRE furul) Titing e PR B con vnlvila
: dnsificasors por 850 L
Elleuista 7.627 (el Aisa cle PERL con valvils
dos fientor pod 850 fL

ARTICULD CUARTO! MOTIFICAR pof madios slactrdnieos [ prasente poolucisn @ mpresantante fegal yio
apodlarada del Sk, de carfoimidal con o previste en el artlcata 4 del Decrete 491 det 28 de mari da Hidth,
Agvitiznto qun Gontra I mlEma procede Gnicamanta al feaiso der reponichin gue date interponerse ants o Chagta
Tacalct oo Medicatnetos ¥ franucios Dioirnis del msitule Hacioral da Yigdanola de Medicamantos ¥ Al insnas -
IVINAA, dertic de toa DIEZ (10} dign sguientes @ st notiicacion, en log Wrininas sefaladas an gl Gl e
Pesterimlanta Admldisteativo y de o G Neaciast Adminjatatlvo, La potifisacion mpedard surkda a paitlr de ja fecna y
 ora o gue ol pdiministisdin eciba ol sl pdministiativa,

ARTICULD QUINTO: La prasents Pesalusits dge a partis da lis fecha de s latituna,
COMUNIGUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Popots D0, a tos 26 o Maye de 2021

Este pspacto, husty ta firms ae cansidars on hlanco.

...
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Sigratuya Not ijf ;
Varilie GUILLERMO JOSE PEREZ BLANGO
RN R TECNICO DE MEDICAMENTOS ¥ PRODUCTOS BIOLOGICOS
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Rapoblica de Colombla
Ministerip ta Salud y Protecelon Sosia)
Inatituto Haolonal de Vighancia do Madicamentos ¥ Allrmentos - IMVIRA

HESOLUCION No. 2021036118 DE 25 de Agoulo de 2021

Por 1a cual 80 concade LA RENOVAGION AUTOMATICA de un Registro Sanitarlo,
Bl Dheclot Fénaco da Medepmantos y Peoductos Biologloos dal Inatitdo Hacional de Wigianoa e Medloamentos y
Aliirentos - IHVIMA, tetegado maediante Reseiucion Me, 2002030820 elal 15 de Oiiubre de 2012, o slarcoln da las
Tacutlates tegalos conteridas go el Ororalo 20VH di 2012, el Deorelo Regamontasic GFF die 1995,
0T v s Lay 1754 da 2014,

sule rogislin sanipio serd objelo de povisicn postedor, maom por 1o cusl podid el
sympendida o cancetido da pelierds con ef reslilido da 1 wyaliaclan ed tesgo. La ne
comartzializaciin daed fugar 8 13 cancaiasion il regtstre pasitario como lo establata of
rapliute i, artbeula # die la citada natra,

VIDA UTH: Veindicualis (24} s a et da la fecha de Tabilearite.

COXNDICIONES DE

ALMAUENAMIENTD: Atmaeenar  temperntura inferior a MG, 80 50 envass y ampaie gl
EXPEDIENTE Mo ABAET '
RADICAGION: FOZOIZEBIAS FECHA: My 1200

ARTEULO SEGUNDOL APROBAR los ores de materal e sivase {efgietas) alegados baje rafiomts Mo,
SREHIOBONY de U 22020, lna cuales deben jocldr el admar de Registo Saniario olatgicke an ol pregdedls abto
sudminiatrabive, -

ARTICULD TERGERD: AUTORIZAR &l agotamieilo de maleddles de empaguo y envase el o
PREPODYHES SCRUB LIQUINO, con feglatio Sanitane antaror N INVIMA 201EM-DOAYEA-RE: por 1o sxplssto an
4 parts cansideritiva del prasanta provalda, '

£ material de empaghe ¢ envase sdtanzilo 4 sudlar par un tareea e sels (BY mases comaios 4 park di e facha
seleeannig de i proasite reanhison, sa relaciong a eontint@eiin

Ngggiﬂ;nl Matarial agg;_g:‘d{:?ﬂ?ﬂ Prasantacion comarcial

ARTICULO GUARTO: NOTIFICAR por modias eloclrdnicas b4 prasents dsalitn al rejpesantints laga yio
apderado del Wular, de conformidad can 1o previste en o ardewo 4 dol Dacrsto 493 dol 28 da marze de 2020,
Aeitienda que suntta ls mikng precede Gnicameta gl rearso dla repoglcidn que debadd intarpuieme ante & Dlrecty
Teesies o Medicamsntos y Productos Alidgleos dat mattnjo Haconat & yigilancla de Melicamgntos y Alimentas -
VARAA, dentre do los DIEZ (30} dins sigolendas a &u pstiflsacion, en log frminos sefaladas en 2 {asitiger e
Precadintlern Administeative y dirla Conleneiosa Adralnistative. La notficasidn auetdard surtida a parti da la lecha y
bskat 0 gy 21 scitetpdtrado reia ol aclo sdrrinlstrative,

ARTICULO QUINTO: L prasente Besolichon fige o padin de i teeha do s seculoos
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dt en Bogota 0.0, @ las 28 te Agosla de 2021
Eato *ﬁﬂaﬁ-"’s’{&ﬁiﬁéﬂ:&mzw copsidyra on biance, ‘
verifiege, B A e b
SLELLE b Krrs ,/ o =" ]
GUILLERMO JOSE PEREZ BLANCO )
] gﬂg)ﬁ?ﬁcmm DE MERDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
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’ Repibilea de Colpmbla
#inistario do Salud y Protoceion Soclal
Instituto Nagional de Vigllancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUGCION Mo, 2021036118 BE 26 du Agoslo de 2021

Por |a cunl 2 concadn LA RENOVACION AUTOMATICA do un Ragistro Sanitarlo.
EF Direcior TAeAinn di Medicarmenios y Produatos Blelagleos del IReltnlg Macionat de Vigianoie e Meticamentos y
Alimentos - INVIMA, delegads mediante Resphicidin Mo, 2012030820 del 19 da Octubre de 2012, en sjpecici de s
facsélades lagalas carfendas en al Decrala 278 de 20514, ol Decieto Reglamaniaon 877 de 1998, Oacrels 843 do
S i Lay 1758 de 2015,

dal interesadn y e autorzah ¢l apotamtenle on (n pleen de sils (B) mesas coradas a partiy de §a fecha sjeculoria do
{8 presents regalucion,

Eqi méniio de I anles axpussta ¥ con basg oo o estebledids an gl Ceprelo 8473 .do 2018, 18 potma fsmacolddgica
101 B.0MD, ol Ada He, 01 do 2000, pumer] 2172 y al Acta Mo, 4 el 2008, pumenat 11223 de la Hale
Earaclalizads de Medieamentns y Produclos Dletdgicos de la Comisldn Revisar, v la documentacion ke BP0 B
w mepadients objelo e estidio, lo Ditaccidn de Medicamentos y Froductos Bislogicos del nstiyto Maclonal de
vigilancla da Madicamentos y Alirentos - INVIRA,

HESUELVE
ARTICULO PRIMERO: Rencvar de fooma automittica el REGISTIO SBAMTARIO por o fdmmlan de CINEO (8 aftey 8t
PRODUCTO: CPREPCDYHES SCRUS LIQLIDG
REGISTRO SANITARID Mo, IMVIAA 202 1. 003759-RE
TIPO DE REGISTRO: FABRICAR ¥ VEHDER
TITULAR: ELECTROGLIMICA WEST SA. ubicado an 1o Cavera 50 Mo, 76 D Sur - 52, en La
Eslimlla - Artiondia.
FABRICANTE: ELECTROQUIMICA WEST 8.4, ubltada i b Carreta 50 Mo, 76 D 8 - B2, &n La

Ealiella - Anlioguts.

FORMA FARMAGEUTIGA: ~ SULUCION TOPIGA

VIAS DE ADMINISTRAGION:  Téplos taxteina)

PRINCIPIOS ACTIVOS: Cada 100 . de zolucion cantercn 2,1 & de COMPLEIO AGIDD FOOFIDRIESS -

- YODO equivalente a 1,08 g de ACIDU YODHIDRIGO

PRESENT. COMERCIALES:  Balsa da pollefitenn de bajs denaldad con visleuta g polistiona livest por 30, B0, 120y
BEO mL de sohucion
Envasa de pelledlena do alta dohsidad y Qg da polipropllens gor 50, 120 i
sOluCid, _ 213
Eqwase de palistiens de alta densldad con tapa de poliprogilena y inner H '
3.8 L dg splucian,

COMNDICION DE VENTA! Sin doensts Tacallativa

INDICAGION: Antiseplic de Uso exterso,

NOTA DB

FARMACOVIGILANCHA Los repniles de ovinios advorsas deben malizarse en al formale do reporte de

pyvanios adverses asocpdos ol use do madicamentos - FOREAM, readlante la
plataterma da eeporle en liea dispuesta pat al B, g o patatdeciin e la circulr
BiI0-7758- 15 dot 4 o agosta de 2015, lenlends pn suenta ka perodicidad pslaBiecida
ol Resolueldn Mo, 2004000455 det 20 de minya da 2004,

CONTRAINDICACIONES
ADVERTENTGIAS: Hipersonsibilidad =i yado,
OASERVACIONES: Las confraindicacionas y pdverangias deben (f en las efiquetas y smpaques mas &

fachin de vencimientn y £ nimern de fote, Bl Wulac ervasadirn y fabricante autorzada
e vl migalio soptario, adguderen ls Gbligacion der ardened las Busnas Priclicas da
Manufaclura y actuplizae los especificaciones de moteras plmas y praductn
teruinade, da acsarda A fa Wltma vessidn de a3 farmasopeds oficales en Colambia,
duranle [ Vigencia del reglsire sanitano, Lo anterns sar abjeto de viglancia por parte
do exts Wnstitolg. Toda informacion clentifica, promacional o publicltuin sobre tos
rredicamenios defmtd ser roalizada con aveglo & las condiclonas dol vyl stre aniario
¥ a Yan notmias Mcnicas v lanates previstas on el arfloulo 74 del Dweesto 87T di 1085,
Las presantociones comoreiales apmbadas en e reglsto sandtario  poddn ber
emplaadas comn presantacicnas msttucipnates, slempra y cusmlo &0 los atgtelss ¥
ermpacuas de oy pooductes Talitcadas ron deglies 8 |be entidades de pravigian,
asletenchs o seguednd social v sipilares, 58 oricuenian marcadas con una lpyends
gue papecillque 1l condicldn o edclusividad, de moda qua o aeulte ta intormacldn
aprobatn en fos aties, oo moda e Bo seulte ta informacion aprobade en los arles.
[ conformidad con i sefatado en ol capltio 1), pitlcilo 47 dal Decreto B2l da 2015,




Rapibiica de Colombia
Ministerio da Salud y Proteceion Social
instituto Naclonal de Vightancia de Madlcamaentos y Alimentos - INVIRA

RESOLUCION No, 2021038418 DE 25 de Agosto do 2024

Por Iz cual so concade LA RENOVACGION AUTOMATICA de un Reglatro Sanitario,
El Directar Téonico de Medicamentos y Proiucios Bloldgleos del Instituto Nacional de Vigiancia de Medicamentos y
Mimentos - INVIMA, delegada maediante Resolucion Ma. 2012030826 dal 16 da QGotubre de 2042, en ejercitlo da i3k
facultades legates confeddas en el Decreta 2078 de 2012, ¢} Decreto Reglarmentaria 877 de 1695, Dacrelo 843 de
2016 y o Loy 1785 da 2015,

ANTEGEDENTES

Cuia medlante Resclucidn No. 2018020340 de 06/07/2010, el INVIMA concadish 1 rencvacion del Registro Sanitario
Ho. INVIRA 2010003750 R ol prodisto PREPODYNER SCRUS LIQYUDD en {2 modalidad de FABRICAR ¥
VENDER, a favar de ELECTROQUIMICA WEST §.4. - ELECTROWEST con damicilio an La Estrella - Antinguls.

Cue mediante Resclucion Ma. 2016012808 de 180472018, & INVIMA concedio la renovaciin del Registro Saniario
con Ha. INVIMA 2016M-003768-R4 para e producto PREPDDYNES SCRUB LIQLIDO en la madalidad de FABRICAR
Y VEMNDER, a favor de ELECTROQUIMICA WEST S A, - ELEQTROWEST con domlcilla en La Estrella - Anllogula.

Que medanie escdto 20201268344 de AV12020, o sefor Eduando Dorado Sénchez, actuanda en calidad de
-apoderade de 13 sotledad ELECTROGUIMICA WEST S.A con domicllo en 1a Estels - Antiogula. solicle la
ranovacion adtornsllca det Registeo Sanitano para el producto PREPODYNES SCRUB LIOUIDD en fs madalidad de
FABRICAR ¥ VENDER, a favor do la shaledad qua represanta; como a su vez, solicila la autorizacion de agotamiento
del material de vpvase yo empaque, de acusrdo al Art. 8 del Dacreta 843 del 2016.

COMSIDERACIONES DEL DESPACHO

Una vez revisada 3 informacion allegada por el interesado, esls Despacho procede 8 realizar las slguientes
consideraciones:

Gue ef Decrata B43 de 2036 “Por of cual se simplifica 8] procedimiento para g renovacidn y madificacian de fos
regisiros sanifarios de ps medicamentos de sinfesis quimica y geses medicinales y se diclan medidas para garanlizer
ia dispanibiidad y contro! de los medicarmentos el ef pafs”, estabiena en su articule 3.

FARTICULG . RENOVACION DE REGISTROS SAMITARIOS DE MEDICAMENTOS DE SINTESIS
CUAMICA Y GASES MEDIGINALES., Las soficludes oy renovacidn de los regisfras senifarios de
medicamenios de sinlesis guimica v gases medicinales se suiidin de maneta aulomatics, slempra ¥ cuando
se cumplan 1as sigudentes condiciones:

2.1 5o manlenga la informacion v caracteristicas que fueron aprobadas durante la vigencia del registio
=andano.

3.2 Se cumpla con to sefalads en fos atfoulos 20 y 10 ded Decrelodey 019 de 2012 y
3.5, Se encuenire vigente la Cerlificscion de Buanas Praclticas de Manulactura (BPM}.

Para lss soliciudes de registros sanitarios de medicamentos imporiados, ademas deberd adjunlarse a fa
solicilud de renovacion ef cerlificado de venta fibre vigente.

{.J"

Clua revsada la soleitud de repcvacldn sutomatica, se ovidencla gun el Interezada ha manifestado cumplir con jos
raquisitos aites descitos. porlo tanto se procede a olorgar la renavacion por via automatica.

Asl mismo, el Decreto 843 de 2016, en gy drfoulo 4, dispuse que tada solicitud de renavacion autamaltica serd obleta
de un contof posterion, en consecuencia, (a documentacin que soporta la presente renavaclon estars amifeta & esa
ravisidn posteriorn, sigulendo ef procedimienta alli descrito.

Cue mediante escilo 20201228844 de 03272020 e tnleresadn allena mediante anexo al exgedierte atles con
carmblo an o diselie. Una vez revisados los anes del anexe al expedients. esté Daspacha procede a aprobor
la madificacién no sigaificativa.

Teniendo en tuenta gque 1a soligiied de aulonzacion de agolsmiento de materal de smpague y envase, se debea la

aciualizacldn del ntmaro de Registre Samitario por gcasion da la renovaclén, sin fmplicsr nirgas camiio an la
nfarmacien farmanoléplca, compasicion, titular o fabricante de! producto, es procedenty-acceder 8 1ag protensiones

|

J——
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Repitlics de Colombia
Mindsterio do Balud ¥ Protaceldn Soolal

inetituto Nacional de Vigllanoia de Madicementos y Allmantos ~ INVIRA

RESOLUCION Mo, 2018031711 OE 28 da Julic e 2019

Por la cusl 38 concede LA RENOVACION AUTORATICA deo i Reqistio Sankthrda.
£ Diractaria) Téonino de Medicamantos y Prothiiclos Bakgicas de! instiule Nentonel de Vigitancia de Madicamantes ¥
Mirprtos - INVIRAA, deleaniy medlante Resclycidn No, 2042090830 et 19 de octubea de 2012, on ajergiclo do fas
tanuliades lrpies confarides an ol Deoreto 2078 de 2012, ol Degrete Reglarnentars 677 do 1966, Dearels 843 oo

2018 v a Ley 1437 de 2011,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Ranovar de [nims aulemitice #f REGIETRO SANITARIC por ol tatning de GINCO (5} atos al

PROCUCTO:

REGIRTRO SANITARIO Ho.!
TIFQ DE REGIBTRO:
TTULAR:

FABRICANTE:

FORMA:FARQACEUTICA:
VIAS DE ADMINISTRACION:
PRINGIPIOS ACTIVOS:

PRESENT. COMERCIAL:

CONDICION DE VENTA!
INDICACION:

NOTA DE
FARMACOVIGILANGIA!

CONTRAINDICACIONES
ADVERTENCIAS:
OHSERVACIONES:

VIDA UTIL! _
CONDICIONES DE
AULMACENAMIENTO:

EXPEDIENTE Mot
RADICACION!

LRI S‘r.iné igeats '
Aedmrirdnteats

Vot e Bt ity

WESCOHERE

INAIA, 20193012 PBE-H

FABRICAR ¥ VENDER .

ELECTRODLINCA WEST 5.4, ELECTROWEST ubieadn en la Carara 6t Mo, TH D
Gur - 52, an LA ESTRELLA ~ ANTIOQUIA. . :
ELECTROGUIMICH WEST 8.A, ELEGTHOWEST ubicade #a la Carrera &0 No, 76 0
5. 52 Autopisia Sur Km. 12 Modeliin, en LA ESTRELLA - ANTIDOLIA,

BOLUGION TOMICA :

Tohpica {palems) . _

Cada 00 b, e SOLUGION TOMCA eonliens GLUCONATO DE CLORHERIDINA
4,08 g S

France o Poliellape con lapa de Polietitano Biancs pos B0, 120, 500, 100G y 3786
., e Boldcsin. Balsa de Polieliiena can vakvula gz Polistilans Blanca po: 36, 80, 120
& 850 i, da Boluian,

Sint Fdrmusta Facultativa

Antisdption da vso eatems,

Loa repottes & inlormes de farmacovigilanca debal prasaplee o i Diessoisn de
Medicamentos v Productos Bielbpicos con a pericdiclded eslavlestia en la Resshuclon
N, 2O04ROB4E5 o) 28 do mayo de 2004, :

Bultase ¢ conlacia con oy clog, Mo debe ser usada en cirabrg, meanges § oidn
perorado, :

Las camiaindicasionas y atvertencias detion aparessl ko las sligustas ¥ empaiues
s b facha-de vencmianta y nimare de fote, Bt vutar y fabricante autorizade or el
tegistrn asniriy, aduuisren la ebligacion de manterer las Busass Prictices do
manfactug vigenlas y notualizar lae esproificacionss de materias primas y produsts
lgnvnedo, de stueds 8 le Ullims versidn de las fannaropens vfitiates en Coldming,
dhuranta fa vigencta del reglatro sanitas. Lo anterar send ohislo sda vighanca por pats
da wila i, ’ i )

“Foda infoiiactin cantiics, pramosionsl o publielada sobre log regelizamantcs deberd
it reslemgn con arregio a faw conbiciones del reglalio sanilars v B % HOIEY
thonces v logaled pravislas en ol articute 79 del decrala 677 do :

Las presentachnes womerciales aprobadas en ol reginbo - sanlana podrdn serl
arpleadas coma prasantaciones jrattucionstes, slerpra y cuando en s shiustes ¢
ampepies di los productos febficados can desting a las enlidadss dg pravision,
assletcls o seguridad soclal y sindiaes, 38 encussiten marzadas ton una teyrnda
que ssnadicus 1 sondlcitn o exciyatedad, _ ' o

O conformilne con lo safiatade en el Capltulo 1, atllculs 4 del decraty 848 de 2016
oste tegistro sadadds sérd chlelo de ravisdn postaran, fazdn pos fo el podid ser
auspanifido o cancelsge de ssunrds con bl resuitads da ls evalunclan er resga. La nn
Erenarthilizasion derd ugar a la cadcalaalin del registrs sanitanid ma ie estatdecs of
Caplivte 8, articuls 9 dy (A titeda narma. . ' o
Vestizualio (24} meses & padis de la facha de fabricagian.

Alsnaterar a lemparatusa menar de 300 en &l srvase ¥ smpagla cliginat, aprabada
i Bl tar di presantadianed rafmafoiales, o

22036 _ .

201811 (68450 FECHA: BA0B013

/2



Bogola D.C., 06082019

AGTA DE NOTIFICAGION PERBORAL

- s ¥ . . ! o fz
£n ,15' feetia s nofilicd parsenatipenta ol - Sefor(a) #’ig? ;.‘ﬂfm-:‘f c.ft_"f r"‘}fx’i«?f‘

Clicn Helrer identlicaieg  con GEDULA CIUDADANIA - N
Cnyabaad | ewpedne oen Hogefo ol de

e sl e

Y

“Ga e entregd ung copis aulbabicn del misndonade Ace Adminkdative, m\f‘@.._.'ﬁ"ﬁ?%
hagigmole (5} saber guee, en case de inconkarmidm) contra b presents pravidanua,
Dikcl (F1) RLESEONST 0% fecamos ths Reposaon Yo Apetacion anti «f Direclor Teciico
Correspontionts del masliitn Naclons de Vigilanda de tMadicamenton ¢ Mimnenloy
I, de aalos rocursos padiah hacsrse e dentro de fos digz (10) dias aiguientes a
(3 sl o g Wnmines sefistiion an & Dodlge de Procedinbento Administetivo
¥ der o Gontemainan Adminisliatvo .

o L ton tagata .E*;i'ga!:;smmiat' H
wiliarse de b Rasaluciin WY @'ﬁ'ﬁf‘;\“ﬂ\ ¢l é‘

Nd’lﬂlﬁﬂd(»:

it

0.0,

Notificador ‘3’,;3
Elnni ),

ﬁ:ﬁ[’i".ﬁf} [ R R b i B

Yo Wil gt

A HGTEMIE VG LIRTEND

3



Ropiblica de Colembla
Winlsterie do Salud y Proteceién Bocial
tastiiuta Naclonal de Yigitancia de Madicamentos ¥ Alimentos ~ IHVIMA

RESOLUCION No, 2018031711 DE 26 de Julio de 2018

Por la ounl se concetdes LA RENOVACION AUTOMATICA de un Registra Sanitarie,
£l Oiragtor{a) Técmca de Medicamantes y Produelos Bioldgicos daf Instdute Nacionat de Vigilancla de Hedicamentas y
Alinanlas - INVIMA, delegado medante Rasoluclin No. 2012016920 del 10 de oolubie de 2012, an gjercinio de tas
Taculades tenaloa canferidad gq e Deuiglo 2078 de 2042, 8l Decrete Reglamantata 6§77 de 1805, Deceto 843 do
2076 v a Lay 1437 s 2011, '

ANTECEDENTES

Cus medianle Resolucsn No. 2605018636 da junio 10 da 2000, &) (NYIMA concedit Ranovaaian al Registro Sanilano
pimers INVIMA 2008H-013828-RY parp FABRICAR Y VENDER 2| groducto GLUGONATO DE CLORHEXIDINA 4mg,
marga WESCOHEX: @ fayor de ELECTROQUIMICA WEST 5.4, ELECTROWEST, con demicdis en La Estratla -
- Aptinguia : _ . '

Quie madiant ascito Mo, 20181106450 de 06:04:2018, of aehor Canns Fermandn Marena Sarcla, actuando en enlldad
da Apuderads do ta soclodad ELECGTROOUIMICA WEBT SA. ELECTROWEST con domiciio e LA ESTRELLA -
ANTIOOUIR, solicitd 1 Ranovasian Allomsiica de Registie Sanitario para sl pradista WESCOMEX en fa modalidad

de FABRICAR ¥ VEMOER, 4 faver de fu socledad que representa; dome a se ver, salbioita |4 al‘;i_ari_mc:\én_rje.

sgotamients del malaral de envase ¥ ampeque, de acuarda al Art B Decreto 843 del 2018,
CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Unn yer revisada Ja informacisn allegada por -4t inleresade, esle Daspacho prosede @ reallzar law shpulantes
consderasionas:

Oue 2 Devrsio 843 da 2018 "For of cusl sp simpiiicn of procedimiente para o epavecion y mstiicaone da los
regisfras sanitanios de fns sudivamontns o siolesis aufrvne ¥ gases mediciialps y se diclan medidas para grarantizar
Je izpanitliftad y confrol ter lis madizamentos en of pals’, astablace en su aticulo 3

ARTICULG Jo, RENCOVAGION DE REGISTROS SANITARIOS O£ MEDICAMENTOS PBE SINTESIS
QUIMICA Y GASES MEDICIWALES. Las sofipludos do mpovagién dg s registiog sandanag e
mpdinamentos @a sintesis guimica ¥ geses madiciniies se sulirdn de mansra aulomalica, siemprey cwands
59 pupplan las sigiienies condiviongs: ' '

3.4, Se mantenga la infornaciis y carsclorstinas quo Tuefon aprobudas daranis ia v#goraéfa efet regislm
Sanileri. ) :

2.2 Se sumpla con fo sefalaro o0 lok aiidos 124y T30 dif Qecieto-ley §19 do 20120y
3.3 Be sncugntro vigente iz Codilcanion o Bremtas Praslices or Maaulachea (BEM).

Parg las Soliciudes oo regishios saifaras de modicamamos hnpodadis, stmps deterd aduntaiss ala
soleitad de renavenion of caifificadt de veota b vigenie,

(P

Clus, ravisada la sollieilid de renoyacldn automalics, sa evidancia que o interasado b mahifesiadd {;ufﬁpiir <on s
1enuisitos antey descriins, perlo tamo, s6 procade A atorgar ta ranovacidn aor vie aulomatas,

Asi mlamg, & Dpcrate 843 do 2018, en sy ity 4, dispuss que tode soficitud de rEnbvacon suomatica sard chjslo
de un confrol posieder. en conseouancis, ia docurentacion qus sopara Iz presente repovasion ealard sujets o e
revislin gosterior, slgulanda o) provedimienty alll descrito, . : :

Tenlends en cuenta que 14 solichud de autérzazidn da agolemisnts de praducto ferminedo y ireatorial do e_m:pamw ¥
envase, so debe ala aclualizaclén dsl nimero e Regisho Sanilado por prasidn de la fenovacian, sln erpheal fngar -

cambio an la informacian farmnasslogica, camposickon. Hitar o fabricante def pradudto, ee pracedenta nccader 8 a8

prdensiones del interesada ¥ se autodzard al agolamisnta raata fin de vida Gty on un paze de seis () meses
comalos a palic de la fecha ejpsutons de [ presents rasolucidn, cespaciyanients.

En méris do 1o axpuests, a Direccidn de Medicamontas y Pronuctcs Bioligicos del natinite Nacinat da Vigitancia da
Medlcarmantas y Atlmantas - INVIMA, . :

[T

sl gnye o
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Republlca de Co%ombla
: : Mimsterio ‘de Salud'y Proteccion Soclal
Instituto Naclnnal de Vigliancia de Medicamentos Alimentos - NVIMA

: RESOLUCI(')N No. 2919037979 DE. 6 d6 Marzo de 2019
: Por !a cual se'éoncede LA RENOVACIéN AUTOMATICA de un Reglstro Sanitano _
' EI Director Técnico . de Medicamentos y- Prodictos  Biologicos - del Instituto - Nacional - de Vlgalancla ‘de
Medlcamenios yA!Imentos INVIMA, delegado mediante: Resolucion No, 2012030820 del 19 de Octubre d&' -
12012, en. ejerciciv de “las facultades legales  conferidas - en el Decreio 2078 de 2012 el Decreto -
: Regtamentario 677 de 1995 Decreto 843 de 2016 y la: Lay 143‘?’ de 2011 ' '

ANTECEDENTES

S Que medlanta Resolucién No 2012023730 del 2% de Agosto de 2012 ei INVIMA concedlé Registro Samtano No._:' }IZ_;__ L
© . ANVIMA 2012M-0013644, para el producto WESCOHEX 270 e la modalidad Fabricar 'y Vender, a° favor “da.
o '__ELECTROQU!M! A'WESTSA ELECTROWEST con domiclllo en LA ESTRELLA ANTiOQUiA T s

L : -Que me" 'ante escnto numero No 2017081543 deF 09106!2017 “al Seﬁor Carios Fernando Moreno Garcia) actuando en S : e s

requisltos antes dascrltos, pcr lo tanto 8¢

& “galidad” de’- Apoderado | de 'la’ saciedad: ELECTROQUIMICA WEST . SA ELECTROWEST gon* domictiio . en- LA S
i ESTRELLA ~ ANTIOQUIA, soliclté: ia- renovacion-del ‘Registro Sanitario ‘para el producio WESCOHEX 270 en: o
: -fmodaildad de FABRICAR YVENDER -a favor de la sociedad que representa R , _ _ _' ‘

:,;Que‘ medlanle escnto numaro No 20181260?63 del 18/1 2!2018 el Seﬁor Carlos Fernando Moreno Garma aciuando_' .y
“en ¢afidad’ de- Apoderado ‘de Ja sociedad.. ELEGTROQUIMICA WEST: S.A. ELECTROWEST “gon domicilio‘en. LA
- EBTRELLA - = ANTIOQUIA, allegé como-anéxo al’ eXpedmnte solimiud para Ia Renovaclén aulométlca dei praducto an.

: ".referenma aco éndose al Decrelo 843 del 2{)16 : , : R

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

_siéw'émés o

Una vez revlsada !a inform:acién a!legada por el |nteresado este Despacho procede a: realizar tas
g _conssderacmnes ! . . : O B :

‘ ",-.‘-"Que el Decreto 843 de 2016 "Por el cuar se slmph!ica e! pmcedrmtento para fa renov.ac 6n y modrf:cacrdn de’ fos e
‘registros sanilarios de los medicamentos de sintesis quimica y gases medicinales y se dictan’ med!das para garanrizar '
e disponiblﬂdad ycontm! de !os medmamenlos en eI pafs" ; establece en su artfcuto 3 : :

‘ ',;-'.--'%RTJ‘CULO 30.- RENOVACION DE REGISTROS SAN!TARIOS DE MEDICAMENTOS DE S{NTESIS RIRNEERTEA
S QUIMICAT Y GASES- MEDICINALES “Lag  soficitudes - dé renovacion de’-los ‘rogistros - samtaﬂos de.
Co medrcamentos do-sintesis quiimica. ygases me _fcmales se sumrén de manera autométfca s.'empre ycuando
e cumpfan Ias s!gurenfes cond:crones R . y ST

L -3 1., Se mantenga Ia fm’ormaclén y caracfer_ tlcas que fueron aprobadas dumnfe Ia wgéncra def reg:slro '
: '-samtarro 3 . R : : .

3, 2 Se cumpla con fo sefialado em !os arﬁcu!os 129 y 130 de! Decreto-!ey 019 de 201 5 y c

RN} 3 Se encuenrre vigente Ia Cert:ﬂcac:dn de Buenas Préctlcas da Manufactura (BPM) ':;' T S

S Para las soﬂc;tudes de- regfs!ros san!tanos de med.'camentos Importados ademas deberé ac!juntarse a Ia
s 'solic:!lud de mnovacfén el certfﬁcado de venta Ifbra wgente el B

";lii,Que rewsada ia--soilcllud de renovaclfm aulométlca 58 evtdancla que el lnteresado ha manlfestado cumpllr con los‘
ede a otorgar 1a renovamén po: via automética: T :

b -Asi mlsmo, el Décreto 843 de- 2016 én U aﬂiculo 3, dlspuso que toda solicituc! de renovam fi automéhca serd ob]eto'f__

- o re\rlsmn-posterior sigme do. el,procedimlento alil descrlto

- da i control postenar &f conseditencla, 1a. documentacian que: soporla Ia presenle renovac'ion estaré“s eia' -'esa :

e En' mérito de ] expuasto Ia leeGCIl n Técnlca da Medlcame”‘os y ‘Productos B:olbglcos dei Instltut Nacsonal de ;
.j_..V1gitanc|a de MedscamenlosyAlimentos INV!MA g : e .

B ""Ijnﬁdum Rarionﬂlde\”gllnar ude&étdkumenimVﬁ"“*"“""”“m""m
s ,"?"CP“'""%{W IEGMI 8-

1 Bt Colomte” '_
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Republ:ca de Colombia R
AT e l\mnisterlo de-Saiudy Protéccién Social : :
lnstltuto Nacicmal de Vigiiancla de Medicamentos y Ailmentos INVIMA

IR Rr;“sowméu No.. 2019007979 DE s de Marzo de 2019 ey '
Por la cual s¢ concede LA RENOVACIéN 'AUTOMATICA de un Registro Sanitarlo

L i jEl Dwector Técnico ‘de Medicamentos "y Productos Bioldgicos - det Institito Nacional “dé. Vlgi!ahéna de

" PRODUGTO:

"7 - VIAS.DE ADMINISTRAGION: TOPICA (EXTERNA) - ERu DAl Tl L g
w _‘PRiNCiPIOS ACTIVOS: " “Gada 100ml contlenen-GLUCONATO DE CLORHEXiDINA AL 20% EQUIVALENTEA G AT

“Medicamentos.y Alivientos - INVIMA, delegado mediante Resolucién No. 2012030820 det 19 de Oclubre:de
S 2012, en ejercicio. de las. facultades ‘legales conferidas. en. &|" Decreto 2078 de 2012 el Decreto
B Reglamentano 677 de 1995 Decreto 843 de 2016 y !a Ley 1437 de 2011 ' '

RESUELVE

'ART|CULO PRIMERO Renovar de fOrma autométlca eI REGISTRO SANITARlO porel término de CINCO (5) anos S
Al . ot . :

o S WESGOHEX 270
L REGISTRO SANITARIO No.: INVHViA 2019M- 0013544 R‘I . _

’ ‘:i'_,TIF‘O DE: REGlSTRO e 'FABRICARY VENDER ) PR
" ‘-__;TiTULAR e ELECTROQUIMECA WEST S A ELECTROWEST can domicil:o en 1a Carrera 50 No.. 7™

FABRECANTE (S) S - ELEGTROQUIMICA WEST.SA. "ELECTROWEST éon domicili & en Ia Carrera 50 No e

. 76D Sur+ 062, en LAESTRELLA ANTIOQU!A
Y FORMA FARMACEUT!CA SOLUCION TOPICA ‘

'GLUCONATO DE CLORHEXIDINA 2 g; ALCOHOL ETILICO 70 % |

o '-.".,:I-PRESENT COME‘RCIAL “FRASCO DE. POLIETILENO -DE ALTA DENSIDAD CON TAPA® BLANCA DR

S mb Ty 120 mL
= "CGNDIC!ON DE. VENTA SIN FORMULA FACULTATIVA
INDIGACION" % '*-; T :ANTISEPTICO

© NOTADE"~

‘ -,POLIETILENO X 60mL, 120mL,  500mL; ‘GARRAFA DE" POL[ETILENO -PE: ALTA:'_.'_._';V. _
“DENSIDAD  GON.. TAPA' BLANCA :DE POLIETILENG % 3785ml, . BOLSATDE "0 o
i "POLIETlLENO DE BAJA DENS!DAD CON VALVULA TRANSPARENTE X, 30 mL 60 Lo

B FARMACOVIGELANCIA  LOS REPORTES E. INFORMES DE FARMACOVIGILANGIA DEBEN PRESENTARSE

 MAYO'DE2004.. " -

,-'_"»7'5i_comRAleCAcmNEs g G ' o SR
- ADVERTENGIAS: CONTRAINDICACIONES:  HIFERSENSIBILIDAD A LOS COMPONENTES, LA
TR GLORHEXIDINA. UTILIZADA: COMO. ANTISEPTICO. POR VIA' TOPICA. NO. DEBE:

» -+ SER'EMPLEADA EN: PACIENTES CON ENFERMEDADES DE LA PIEL QO HERIDAS'

- . CONTAGTO CON: LOS 0JOS; LOS-0IDOS Y. LA BOCA, 8I'ESTO: OCURR!ERA

A LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS CON LA
" PERIODIGIDAD. ESTABLECIDA EN LA RESOLUCION No. 2004009455 DEL 28. DE o

- QUE AFECTAN'A CAPAS NO SUPERFICIALES DE LA PIEL: PRECAUCIONES Y :: L
- ADVERTENCIAS: MANTENER FUERA DEL ACCANCE DE LOS NINOS EVITAR EL- "

" ENJUAGAR INMEDIATAMENTE CON AGUA ABUNDANTE. CONSERVESE EN. UN:. ek,
" LUGAR FRESCO Y. PRDTEGIDO DE LA LUZ: MANTENER A TEMPERATURA T

" INFERIOR DE 30°G:

'?"béﬁSERVACl@NﬁS?f*f L LAS: CONTRA!NDICACIONES v ADVERTENC[AS DEBEN APARECER EN. LAS’W.::.. IR
ST ETIQUETAS Y EMPAQUES MAS LA FECHA DE: VENGIMIENTO. Y NUMERO DE" ..
- LOTE. EL TITULARY FABRICANTE AUTORIZADO EN EL REGISTRO SANITARIO; -

.".'_'ADQUIEREN LA’ OBLIGACION DE MANTENER. LAS ‘BUENAS” PRACTICAS ‘DE.

. MANUFACTURA- VIGENTES: Y ACTUALIZAR LAS ESPECIFIGACIONES DE - o

S VIGENGIA L DEL "REGISTRO ~SANITARIO. . LO ANTER[OR SERA OBJET_ DE-"-
L VIGILANGIA. POR PARTE DE ESTE INSTITUTO. o
© U “TODA - INFORMAGION CIENTEFBCA PROMOC!ONAL O PUBLIC!TARIA SOBRE"‘

7 KOS MEDICAMENTOS DEBERA - SER REALIZADA . CON 'ARREGLO - ALAS

S “-CONDICIONES DEL. REGISTRO SANITARIO. Y ALAS” NORMAS TECNICAS R
S ‘LEGALES PREVISTAS EN LA RESOLUCGION 4320 DEL- 2004, S :
s PRESENTAC]ONES CINSTITUCIONALES, - SIEMPRE: Y CUANDO‘ EN LAS

. ETIQUETAS A EMPAQUES DE LOS PRODUCTOS FABRICADOS CON DESTINO A

Insm\ﬂo Huﬂunn[ﬂe"‘ it
: rrm IEE H
PRK. 26

slos it < BONA

S _:-'Bngavé to!ambm ‘7
. B :mimmagmm‘ AT,

. MATERIAS PRIMAS. Y PRODUCTO TERMINADO, DE ACUERDO A'LA ULTIMA" * "~ = "
" VERSION: DE' LAS - FARMAGOPEAS “OFICIALES  EN COLOMBIA, DURANTE: LA -

. LAS ENTIDADES DE PREVISION,  ASISTENCIA O SEGURIDAD: SOGIAL Y



GOBIERNG
DE COLOMBIA

Republica de Colombla : 2
BT Mimsterlo ‘de Saludy Proteccion Soc:al R '
Instituto Nacmnal de: Vigilancia de Medicamentos y A!imentos - INVEMA

- Resowcién No.. 2019007979 DE 6 de Marzo de 2019 S
‘ Por Ia cuat se concede LA RENOVACIC)N AUTOMATICA da un Reglstro Sanitarlo
_ EI Director Técnico de: Medicamentos y. Productos : Biologicos - del Institulo Naclonal ‘de Vigilancia . de
Médicamentos y Allmenios INVIMA, detegado mediante Resolucion No. 2012030820 del 19 de Octubre de
F 02 en ‘gjércicio de: Ias facu!tades legales conferidas. an: el Decreto 2078 de. 2012 el: Decreto S
N Reglamenfano 677 de 1995 Decreto 843 de’ 2016y la Ley 143? de 2011 :

- -__SIMIE_ARES SE. ENCUENTREN MARCADAS CON UNA LEYENDA QUE‘ A :
.7 ESPECIFIQUE TAL CONDICION 193 EXCLUS[VlDAD . S
T DE! CONFORMIDAD CON LO, SENALADO ENEL CAPITULO H ARTICULO 4 DEL.',,_-,:'- _
 DECRETQ '843. DE ' 2016 ESTE, REGISTRO- SANITARIO. SERA OBJETO. DE -7 el
2T REVISTIONS F‘OSTERIOR RAZON' POR LA CUAL PODRA 'SER"SUSPENDIDO O
" :CANCELADO "DE ‘ACUERDO:" CON- EL. RESULTADO DE “LA- EVALUAGION EN -
- RIESGO: LA NO: COMERGIALIZACION ‘DARA LUGAR A LA GANCELACION DEL .~ ™~
| “REGISTRO SANITARIO COMO Lo ESTABLECE EL CAF’ITULO 1, ARTICULO 9'DE o

P L 1 LACITADA NORMA.
wo 'va UTIL: - .. Dpos. (2)ANOS APART&R DELAFECHA DE: FABRICACION
2 U CONDICIONESDE .. ' e
B ALMACENAMIENTO' ol ALMACENAR A TEMPERTURA INFERIOR A 3o°c EN Los ENVASES Y-
L EMPAQUES APROBADOS el R ‘
0080847 T ' ' :
o :2017031543 o _‘ FECHA 09/06!2017

N ARTECULO SEGUNDO Los artes seguirén slendo Ios aprobados bajo Resolumén No 2013014616 de 30)‘05/2016 Ios:'_j _3__5 e

E - ,cuales daben mcluar el numefo da Reglstm Sanilario otorgado ef &l presente Acto Admimstralwo

- . .Este espacio, hasta Ia firma se. cons:dera en blanco S

o 'ARTICULO TERCERO Contra fa presenle Rasoluc:én procede unlcamsnte el Recurso de Reposimén que deberé RN
L mterponerse ante &l Dlrector Tédnico de-Madicamentas y Protuctos Biologices) del institite Naclonal de Viglangia de ..o~
-+ Medicamentos-y "Alimentos » INVIMA, dentro delos’ DIEZ: (10} dias sigulentes-a si notlflcaclén en Ios términos RN
seﬁalados en el COdigo de Procedimlenio Admmlstratw_ ' de Io Contencioso Admlmstralwo '

- RTICULO CUARTO La presenle Resolumén rige 8, artlr de Ia fecha de su ejecutona

o : ' : CoL COMUNIQUESE NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogolé 23 C alos'6 de Marzo de 2019,

S FRANCISCO JAWER SIERRA-ES EBAN: TR
DIRECTOR TECN!CO DE, MEDlGAMENTOS ¥-PRODUCTQS BlOLéGIcos

Pruyecté: Téeni 76 Revisds cordinn) mutlcnmentus S
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Repliblica de Golombia
Ministerio de Salud y Proteccién Soclal
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUGION No. 2020014858 DE 6 de Mayo de 2020
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director(a) Técnico de la Direccién de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional de Vigitancia
de Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucion 2012030820 del 19 de octubre de 2012, en
ejercicio de las facuitades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1995 y
Ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No 2008028714 del 08 de octubre de 2008, el INVIMA concedié Rehovacion de Registro
sanitario No. INVIMA M-009828 R1 para EABRICAR Y VENDER el producto ALCOHOL ANTISEPTICO OSA a
favor de PRODUCTOS OSA EU con domicilio en Pasto.

Que mediante escrito nimero 20181143592 del 18/07/2018, el Sefior Karl Mutter, actuando en calidad de
apoderado de la sociedad LABORATORIOS OSA S.A.S, solicita la renovacién del Registro Sanitario para el
producto ALCOHOL ANTISEPTICO Solucién Tépica, en la modalidad de FABRICAR Y VENDER a favor de
LABORATORIOS OSA S.A.S. con domicilio en YUMBO ~ VALLE.

Que mediante escrito No. 20201070208 del 07/04/2020, como anexo al expediente, el Sefior Karl Mutter obrando
como apoderado de la sociedad LABORATORIOS OSA 8.A.S con domicilio en YUMBO - VALLE DEL CAUCA,
allego artes definitivos de los materiales de envase del producto.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Frente a los documentos allegados por el interesado con Radicado No. 20181143592 del 18/07/2018 y el escrito
No. 20201070208 del 07/04/2020, como anexo al expediente, este Despacho se permite hacer las siguientes
consideraciones:

Que mediante Resolucién No. 2016046312 del 08/11/2016, el INVIMA concedio certificacién de Buenas Practicas
de Manufactura a LABORATORIO OSA S.A.S. (ANTES: LABORATORIO DAMASCO), con domicilio en
CARRERA 30 No. 20 - 250 en Yumbo — Valle del Cauca, con una vigencia hasta el 13/12/2019; en la cual se
certifican las areas requeridas Productos No Estériles, principios activos comunes liquidos: Soluciones.

Que mediante oficio No. 20191160872 de 21/08/2019, LABORATORIO OSA S.A.S, con domicitio en CARRERA
30 No. 20 - 250 en Yumbo — Valle del Cauca, radico en el término legal establecido dentro de la regulacion
vigente, la solicitud de renovacion de ia certificacion de las Buenas Practicas de Manufactura ante el Instituto; por
to anterior de conformidad con lo sefialado en el Articulo 35 dei Decreto 019 de 2012, la certificacién solicitada se
entendera prorrogada, hasta tante la administracién se pronuncie de fondo frente a la radicacion de renovacion.

Que los artes del material de envase y empaque pard las presentaciones comerciales, allegados mediante
radicado No. 20201070208 del 07/04/2020, cumplen con lo dispuesto en el Articulo 72 del Decreto 677 de 1995,
por tal razén seran aprobados en el presente acto administrativo.

Que con base en el Decreto 677 de 1995, Decreto 2086 de 2010, la norma farmacologica No. 13.1.8.0.N10, Acta

20 de 2019 numeral 3.,1.13.2, de la Comision Revisora y la documentacion allegada por el interesado previo
estudio técnico y legal, la Direccién de Medicamentos y Productos Biolagicos,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Renovar REGISTRO SANITARIO por el término de CINCO (5) afios al

PRODUCTO: ALCOHOL ANTISEPTICO OSA®

REGISTRO SANITARIO No.:INVIMA 2020 M- 009828- R2

TIPO DE REGISTRO: FABRICAR Y VENDER

TITULAR: | ABORATORIOS OSA S.A.S. con domicilio en la Cra 30 No. 10- 250 YUMBO -
VALLE : .

FABRICANTE: LABORATORIOS OSA S.A.S. con domiciio en CARRERA 30 No. 20 - 250 en (q



Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2020014858 DE 6 de Mayo de 2020
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director(a) Técnico de la Direccion de Madicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucion 2012030820 del 19 de octubre de 2012, en
ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1995y

Ley 1437 de 2011.

PRESENT. COMERCIAL: FRASCO POR 20 L., 60 mL., 120 mL.,240 mL.,345 mL., 700 mL,750 mL y 3600
mL. en POLIETILENO DE ALTA DENSIDAD, FRASCO DE VIDRIO NP por 360
mL. y 750 mL., Envase en polietileno de alta densidad PEAD por 60 mL, 120 mL,
240 mL, 360 mL, 700 mL y 750 mL. con tapa dosificadora en polipropileno.,
FRASCO PET POR 120 mL, 360 mL, y 750 mk.,
FRASCO POR 300 mL. EN POLIETILENO DE ALTA DENSIDAD (PEAD)

INDICACIONES: ANTISEPTICO DE USO EXTERNO.

NOTA DE

FARMACOVIGILANCIA: LOS REPORTES DE EVENTOS ADVERSOS DEBEN REALIZARSE EN EL

FORMATO DE REPORTE DE EVENTOS ADVERSOS ASOCIADOS AL USO DE
MEDICAMENTOS - FOREAM, MEDIANTE LA PLATAFORMA DE REPORTE EN
LINEA DISPUESTA PARA TAL FIN, SEGUN LO ESTABLECIDO EN LA
CIRCULAR 600-7758-15 DEL 3 DE AGOSTO DE 2015, TENIENDO EN CUENTA
LA PERIODICIDAD ESTABLECIDA EN LA RESOLUCION N° 2004009455 DEL 28

DE MAYO DE 2004.
CONTRAINDICACIONES
Y ADVERTENCIAS: HIPERSENSIBILIDAD AL ALCOHOL ETILICO O A CUALQUIERA DE LOS
EXCIPIENTES. ,

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:
SOLO PARA USO EXTERNO.
ES UNA SOLUCION FACILMENTE INFLAMABLE. SE RECOMIENDA
MANTENER EL RECIPIENTE BIEN CERRADO Y PROTEGIDO DEL CALOR Y
DE FUENTES DE IGNICION,
NO FUMAR DURANTE SU APLICACION,
NO PONER EN CONTACTO CON LAS MUCOSAS, DEBIDO A QUE ES MUY
IRRITANTE. EL USO PROLONGADO PUEDE PRODUCIR IRRITACION Y
SEQUEDAD EN LA PIEL., PUEDE PRODUCIR DERMATITIS DE CONTACTO.
EN CASO DE INGESTION, SE DEBE BUSCAR ATENCION MEDICA INMEDIATA.
NO SE RECOMIENDA APLICAR SOBRE HERIDAS PROFUNDAS Y EXTENSAS.
NO APLICAR SOBRE HERIDAS, PORQUE IRRITA EL TEJIDO DARNADO Y
PUEDE FORMAR UN COAGULO QUE PROTEGE A LAS BACTERIAS
RESISTENTES.
EVITAR EL CONTACTO CON LOS 0JOS. Sl ACCIDENTALMENTE SE
PRODUCE CONTACTO CON LOS 0JOS, LAVAR ABUNDANTEMENTE CON
AGUA Y CONSULTAR A UN OFTALMOLOGO Sl FUESE NECESARIO.

OBSERVACIONES: LAS CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS DEBEN IR EN LAS
ETIQUETAS Y EMPAQUES MAS LA FECHA DE VENCIMIENTO Y EL NUMERO
DE LOTE. EL TITULAR, ENVASADOR Y FABRICANTE AUTORIZADO EN EL
REGISTRO SANITARIO, ADQUIEREN LA OBLIGACION DE MANTENER LAS
BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA Y ACTUALIZAR LAS
ESPECIFICACIONES DE MATERIAS PRIMAS Y PRODUCTO TERMINADO, DE
ACUERDO A LA ULTIMA VERSION DE LAS FARMACOPEAS OFICIALES EN
COLOMBIA, -DURANTE LA VIGENGIA DEL REGISTRO SANITARIO. LO
ANTERIOR SERA OBJETO DE VIGILANCIA POR PARTE DE ESTE INSTITUTO.
LAS PRESENTACIONES COMERCIALES APROBADAS EN EL REGISTRO
SANITARIOC PODRAN SER EMPLEADAS COMO PRESENTACIONES
INSTITUCIONALES, SIEMPRE Y CUANDO EN LAS ETIQUETAS Y EMPAQUES
DE LOS PRODUCTOS FABRICADOS CON DESTINO A LAS ENTIDADES DE
PREVISION, ASISTENCIA O SEGURIDAD SOCIAL Y SIMILARES, SE



Repitblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2020014858 DE 6 de Mayo de 2020
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
E| Director(a) Técnico de la Direccidn de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucién 2012030820 del 19 de octubre de 2012, en
gjercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1995y
Ley 1437 de 2011.

CONDICIONES DEL REGISTRO SANITARIO Y A LAS NORMAS TECNICAS Y
LEGALES PREVISTAS EN EL ARTICULO 79 DEL DECRETO 677 DE 1995."

VIDA UTIL: 24 MESES A PARTIR DE LA FECHA DE FABRICACION

CONDICIONES DE

ALMACENAMIENTO: ALMACENAR A TEMPERATURAS NO MAYORES A 30°C EN SU ENVASE Y
EMPAQUE ORIGINAL.

EXPEDIENTE No.: 30321

RADICACION: 20181143592

ARTICULO SEGUNDO: APROBAR como Unico disefio los artes de material de envase y empaqgue, allegados
mediante radicado No. 20201070208 del 07/04/2020, los cuales cumplen con to establecido en el articulo 72 del
Decreto 677 de 1995, para las presentaciones comerciales autorizadas, los cuales deben incluir el nimero del
Registro Sanitario otorgado.

ARTICULO TERGERO: E! tiempo de vida ¢itil asignado para el medicamento amparado en la presente Resolucion,
se soportd con estudios naturales con la siguiente frecuencia de tiempos 0, 3, 6, 9, 12, 18 y 24 meses y bajo
condiciones de Temperatura y Humedad Relativa de (30 £ 2 °C), (65 + 5 % HR).

ARTICULO CUARTO.- Contra la presente resolucion procede Gnicamente el Recurso de Reposicidn, que debera
interponerse ante el Director (a) Técnico de Medicamenios y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de
Vigitancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los
términos sefialados en el Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo (Ley 1437 de
2011).
ARTICULO QUINTO.- La presente Resolucion rige a partir de la fecha de su ejecutaria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C. a los 6 de Mayo de 2020

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

s 3

J'UDITH DEL CARMEN MESTRE ARELLANO
DIRECTOR (A) TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
Proyectd: Legal: msobrinom, Técnico: jusecheb Reviso: cordina_medlcamentos

Signature-Not

Verpﬁe . \
EimmArkelcitalmiantd nor

g



Repliblica de Colembia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2018045572 DE 11 de Octubre de 2019
Por ia cual se Modifica una Resolucion
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ¢jercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decteto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011,
Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 20097935 RADICACION: 20191191079 FECHA: 30/09/2019
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015DM-0013578 VIGENCIA 01/09/2025
ANTECEDENTES

Que mediante RESOLUCION No. 2015034547 DE 1 de Septiembre de 2015, el INVIMA concedid
Registro Sanitario No. INVIMA 2015DM-0013578 para el producto DESINFECTANTE DE EQUIPOS Y
SUPERFICIES DE USO ODONTOLOGICO Y MEDICO - DESINFECTANTE A BASE DE AMONIOS -
PROQUIZYME, a favor de PROQUIDENT S.A. CON DOMICILIO EN ENVIGADO - ANTIOQUIA, en la
modalidad de Fabricar y Vender.

Que mediante RESOLUCION No. 2016048636 DE 18 de Noviembre de 2016, el INVIMA modifico
RESOLUCION No. 2015034547 DE 1 de Septiembre de 2015, EN EL SENTIDO DE OBTENER
APROBAGION PARA CAMBIO DE NOMBRE DEL PRODUCTO.

Que mediante escrito nimero 20191191079 radicado el 30/09/2018 el DOCTOR LUIS BERNARDO
ORREGO, actuando en calidad de Representante legal de la empresa PROQUIDENT 8.A , presento
solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de obtener aprobacion para el
CAMBIO DE DOMICILIO DEL TITULAR, CAMBIO DE DOMICILIO DEL FABRICANTE.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituio se ha solicitado ia concesitn de una modificacion con base en la verificacion dela
documentacién técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorabte para la expedicion de esta modificacién.

Lo anterior, de conformidad con el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017, el INVIMA de
acuerdo con las facultades de inspeccion, vigilancia y control, podra verificar en cualguier momenio la
informacion suministrada para la modificacion automatica, teniendo en cuenta el riesgo del dispaositivo
médico.

En consecuencia
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucidn 2015034547 del 01/09/2015 que concedid
Registro Sanitatic nlimero INVIMA 2015DM-0013578 a favor de PROQUIDENT S.A. con domicilio en
GUARNE - ANTIOQUIA para el producte ~ DESINFECTANTE DE DISPOSITIVOS MEDICOS -
DESINFECTANTE A BASE DE AMONIOS - PROQUIZYME. en la modalidad FABRICAR Y VENDER ,
en el sentido de APROBAR :

CAMBIO DE DOMICHL.IO DEL TITULAR QUEDANDO:
PROQUIDENT S.A.con domiciio en Autopista Medeilin Bogota entre retorno 11 y 12 entrando 15
por la via batallén juan del coral GUARNE - ANTIOQUIA

CAMBIO DE DOMICILIO DEL FABRICANTE QUEDANDO:
PROQUIDENT S.A. con domicilio en Autopista Medellin Bogota entre reforno 11y 12 entrando
1.5 por |a via hatalton juan del coral GUARNE - ANTIOQUIA

gae



Republica de Colombia
, Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019045572 DE 11 de Octubre de 2019
Por la cual se Modifica una Resolucion
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011,
Decreto 582 de 2017.

ARTICULO TERCERQ: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

ARTICULO CUARTO: Los Derechos que se deriven de esta Resolucion quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar ante la Direccidn de Dispositivos Medicos y Ofras Tecnologias del
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad
con lo previsto por el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 11 de Octubre de 2018
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

.
e
e

. LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Legal: anaranjoa, Técnico: jpalmap

Signature Not

L
Firmai hitalmentd nor
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Repnblica de Colombia
Ministerie de fa Proteecion Savial
Ynstituto Nacioual de Vigilanein de Medicamentos ¥ Alhoentos - INVIMA

CERTIFIEACION No. 2006026071
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PAZ EQUIDAD EDUCACION
Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

CERTIFICACION No. 2016019936

LA SUSCRITA DIRECTORA DE CD:EBMET!COS, ASEOQ, PLAGUICIDAS Y PRODUCTOS DE
HIGIENE DOMESTICA DEL INVIMA CERTIFICA QUE: :

Que hasta la fecha y de conformidad con nuestra Legislacion Sanitaria Vigente, el producto:
ALCOHOL INDUSTRIAL :

Esta contemplado entre los productos que NO requiere Notificacion Sanitaria Obligatoria
para su fabricacion, importacion o comercializacién en Colombia

INTERESADO: LABORATORIOS OSAS.AS.
SOLICITANTE: LIBARDO CARDENAS GIRALDO
RADICACION: 2016108034

FECHA RADICACION: 08/08/2016

OBSERVACIONES: Este despacho conceptia que el producto ALCOHOL INDUSTRIAL NO
requiere Notificacién Sanitaria Obligatoria, por cuanto se trata de un disolvente de uso industrial usado
para encendido de fogatas, lamparas, samovares, reverberos, chimeneas y mecheros, segin Io
especificado en la documentacion allegada, vy en este sentido su funcién no se incluye en ia Lista

Indicativa de Grupos de Productos de Higiene Doméstica especificada en el Anexo | de la Decision 706
de 2008, adicionalmente es de linea industrial.

La aplicacion y/o uso del producto de la referencia es responsabilidad del usuario bajo las instrucciones y

precauclones indicadas por el fabricante del mismo, que deben figurar en las etiguetas y/o empaques con
las cuales se comercializara.

El nimero de esta certificacion no puede ser utifizado en materiales de envase o empaque de ninguin
producto ni en material publicitarlo ya que no equivale a un registro o permiso expedido por el INVIMA -
tampoco puede indicarse en fichas de seguridad 6 fichas técnicas del producto o materia prima.

La presente certificacion no excluye otros documentos que puedan implicar control dentro de la
legislacion para esta clase de productos en el pais.

Este concepto puede ser susceptible a cambios acorde con interpretaciones normativas 6 cambios en la
Normatividad vigente,
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PAZ EQUIDAD EDUCACION
Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentas — INVIMA

CERTIFICACION No. 2016019936

Tendra CINCO (5) dfas habiles para solicitar correccion a este documento.
Se expide en Bogota D.C., el 4 de Noviembre de 2016 .

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

G, & whivry
' 9
GINA ELIZABETH NUNEZ HERNANDEZ
DIRECTORA DE COSMETlCOS ASEQ, PLAGUICIDAS Y PRODUCTOS DE HIGIENE DOMESTICA

Proyecto: Legal: sroncancioc, Técnico: ecelyv Reviso: coordina_gcosmeticos

Firma val

Location: Bogota Co
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GUEFIGA DL A VIRA

cO0IGO: FTP-ID-00t
VERSIGN: 1
FECHA DE REVISION: 94/Nov/2020

FICHA TECNICA
NOMBRE DEL PRODUCTO VIDA UTIL
Prepodyne Solucion 2 aflos
Solucion aséptica de uso externo
BENEFICIOS DEL PRODUCTO

DESCRIPCION GENERAL »  Amplia accion microbicida.
Solucion antiséptica que permite eliminar un amplio o Permanece active ain en presencia de materia
espectro de microorganismaos presentes en la piel y organica.
los cuales deben ser removidos antes de cualquier e  Rapida accion.
procedimiento invasivo buscando  prevenir las
infecciones de sitio operataorio. RECOMENDACIONES BE USO

Antisepsia de la piel
REGISTRO Y VIGENCIA

Colombia: 2619M-003893-R4 MODO DE USO
1. Delimite el area a tratar con el antiséptico.
ASPECTO 2. Aplique Ya solucion usando una técnica
Liquido viscoso, homogéneo, de color ambar adecuada

3. Garantice un tiempo de aplicacion entre 2y
; 3 minutos dependiendo de las condiciones
COMPOSICION de la piel a intervenir

Yodo disponible............1.0% RECOMENDACIONES

MECANISMO DF ACCION s Manténgase fuera del alcance de los nifos.

. ' o o Fvite laingesta o contacto conlos ojos.
El yodo tiene la capacidad de penetrar rapidamente o Nomezcle con otros productos
en la pared celufar de los microorganismos, alterando

e adbroct resis de | o s acid o Para mas informacion, remitase a la hoja de
a estructura y sintesis e las proteinas y los acidos seguridad (MSDS) o solicite asesorfa de nuestros
nucleicos causando la muerte celular.

Representantes Técnico Comerciales.

PROPIEBADES ANTI?Q%E?:ALES PRIMERGS AUXILIOS

Microorganismo contacto | Reduccion » Contacto con los ojos:
Smhylocaccus aureus (ATCC En caso de contacto con fos ojos lavar con abundante
6538) agua al menos 15 minutos, levante y separe tos
Fscherichia coli (ATCC 8739) parpados para asegurar la remocion del producto, si
Salmonella tiphymurium 30 seg 99.998% la irritacion persiste consuitar con el médico.
{ATCC14028)
Pseudornona aerugingsa
{ATCC 15442)

Carrera 58 No 76 D Sur 52 Km. 12
. : TEL: {57-4) 372 0383 / E-MAIL: info@westquimica.corm
150 9091 Linea nacional gratuita de servicio al cliente 01 8080 423643
- " AA, 53179 Medellin
La Estrefia, Antioguia




Guititoa POl 1A PARIY

CODIGO: FTP-I0-6a1
VERSION: |
FECHA DE REVISION: 04/Mov/2020

FICHA TECNICA
s Ingestion:
En caso de ingestion enjuagar la boca, suministrar
abundantes cantidades de agua y no inducir el
vémito, consultar al médica inmediatamente. Nunca
administre nada por la boca a una persona
inconsciente.

ALMACENAMIENTQ Y DISPOSICION
e £l producto debe permanecer dentro de su
envase original, cerrado y a una temperatura na
mayor de 38°C. No exponga a la juz del sol. Una
vez consurnido el producto, rasgue la etiqueta, y
deseche en el contenedor asignado.

o No descargue el producto en afluentes, lagos.
arroyos, estanques, estuarios, océanos u otras
fuentes de agua, a menos que se curmpla con los
requisitos de los sistemas nacionales de
eliminacién de contaminantes.

PRESENTACIONES
Unidosis (30 ml, 88 m! 120 mi)
Erwase (500 ml, 3506 mi)

PARTIDA ARANCELARIA
30.04.80.28.00

Carrera 50 No 76 D Sur 52 Km. 12
TEL: (57-4) 372 0303 / E-MAIL: info@westquimica.com
Linea nacional gratuita de servicio al cliente 01 88008 423693
AA 53179 Medellin
La Estrelta, Anfioquia

150 9001
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FICHA TECNICA

NOMBRE DEL PRODUCTO
Prepodyne Scrub
Jabon antiséptico

DESCRIPCION GENERAL
Jabén antiséptico que permite eliminar un amplio
espectro de microorganismo en corto tiempo.

Su formulacion permite evalvar la actividad
antiséptica del producto mediante el cambio de
coloracién, el color amarillo evidencia una correcta
accién mientras el color blanco indica un agotamiento
en la concentracién de yodo que abliga a repetir el
lavado.

REGISTRO Y VIGENCIA
Colombia: INVIMA 202IM-083753-R5

ASPECTO
Liquido viscoso, homogéneo, de calor ambar

COMPDSICION
Yodo disponible...........8.75%

MECANISMO DE ACCION
£l yodo tiene la capacidad de penetrar rapidamente en
la pared celular de los microorganismos, alterando la
estructura y sintesis de las proteinas y los &cidos
nucleicos causando la muerte celular.

PROPIEDADES ANTIBACTERIALES

Microorganismo Tiempo de Reduccidn
. contacto
Staphyloceccus aureus
{ATCC 6538)
£ coli (ATCC 8738)
Pseudomonas  aeruginosa 30 seg 99.999%
(ATCC 15442
Salmonella  bphymurivm
{ATCC14028)
VIDAUTIL
2 anos
BENEFICIOS DEL PRODUCTO

e Amplia accion microbicida.

s Su espuma cambia de color avidenciando el
agotamiento del principio activo.

»  Elimina el 99.9% de bacterias a partir de los 30
segundos de aplicacion.

RECOMENDACIONES DE USD
Lavado quirGrgico.

MODO DE USO
Aplique sobre las manos la cantidad suficiente para el
tipo de lavado requerido (lavado de manos o lavado
quirdrgical y siga la técnica de lavado sugerida por la
Organizacion Mundial de la Salud, solo de esta manera
se puede garantizar que las manos seanh seguras para
la prestacian de la asistencia al paciente (WHO, 2008].

Carrera 58 No 76 D Sur 52 Km. 12
TEL: (57-4) 372 0303 / E-MAIL: info@westquimica.com
Linea nacional gratuita de servicio al cliente 81 8000 423693
La Estrella, Antioguia

19
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FICHA TECNICA

PRESENTACIONES
RECOMENDACIONES Bolsa descartable (30, 60, 120 y 850 ml)
o Manténgase fuera del alcance de los nifios. Enwase rigido (500 mL, 1000 mL, 3785 mL)
s Evite laingesta o contacta con los ojos.
e Nomezcle con otros productos. PARTIDA ARANCELARIA
e Para mas informacion, remitase a la ficha de 30.04.80.28.
segutidad (FDS) o solicite asesorfa de nuestros
Representantes Técnico Gomerciales. FECHA DE ACTUALIZACION
PRIMERQS AUXILIOS 14/05/2024

s Contacto con los ojos:

En caso de contacto con los ojos lavar con abundante
agua al menos 15 minutos, levante y separe los
parpados para asegurar la remocion del producto, si la
irritacion persiste consultar con el médico.

¢ Ingestion:

En caso de ingestion enjuagar la boca, no inducir el
vomito, consultar al médico inmediatamente. Nunca
administre nada por la boca a una persona
inconsciente.

ALMACENAMIENTO Y DISPOSICION
o [l producto debe permanecer dentro de su envase
original, cerrado y a una temperatura no mayor de
30°C. No exponga a fa luz del sol. Una vez
consumido el producto, rasgue la etiqueta, y
deseche en el contenedor asignado.

o No descargue el producto en afluentes, lagos,
arroyos, estanques, estuarios, oceanos U otras
fuentes de agua, a menos que se curmpla con los
requisitos de los sistemas nacionales de
eliminacion de contaminantes.

Carrera 50 No 76 D Sur 52 Km. 12
TEL: (57-4) 372 303 / E-MAIL: info@westquimica.com
Linea nacional gratuita de servicio al cliente 01 8308 423633
La Estrella, Antioguia
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DESINFECTANTE PROQUIZYME CON GC-FT-535

INHIBIDOR DE OLORES Version 1
Pagina 1 de 3

TENSAYO ESPECIFICACIONES |

ASPECTO Solucién transparente d:a olor caracteristico,

libre de particulas extranas

COLOR Transparente/incoloro

OLOR Caracteristico segtin patron,

pH DIRECTO 6.0—-8.0

DENSIDAD 0.9628 — 0.9690

MATERIAL PARTICULADO Ausencia

CONTENIDO PRINCIPIO ACTIVO

0.4 % de Cloruro de Alquil Dimetil Bencll
Amonio y Cloruro de Di-(Octil/Decil) Dimetil
amonio (78-88 %)

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Desinfectante de superficies de Dispositivos
Médicos con Neutralizador de Olores.
Eormula avanzada con agentes detergentes
y amonios de quinta generacion, para la
desinfeccion de equipos y superficies de uso
Odontologico y Medico Hospitalario.

Ademas de su Accién bactericida, virucida y
fungicida; posee dentro de su formulacion
moléculas para neutralizar los olores.

USOS Y PRECAUCIONES

Desinfeccion de equipos y Superficies de
Uso Odontologico y Medico Hospitalario.
Puede ser utilizado para |a desinfeccion de
unidades odontolégicas, camillas ubicadas
en hospitales e instituciones médicas u
odontologicas.

Aplicar el producio sobre los equipos 0
superficies a desinfectar. Dejar actuar por
minimo un minuto. Limpiar en una sola
direccion con un pafo limpio y seco,
preferiblemente de tela no tejida.

No mezclar con jabones que contengan
Desinfectantes Anionicos 0 Blanqueadores,
porque perdera su accion.

PRESENTACION COMERCIAL

240mL, 500 mL. y 3.8 L

NOTIFICACION SANITARIA

5015DM-0013578 vence 01/09/2025

CONDICIONES DE d oot |
ALMACENAMIENTO productos en su envase 'ongmall, 0S envases
L deben permanecer limplos y bien cerrados,

Se recomienda mantener siempre los
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Caédigo
DESINFECTANTE PROQUIZYME CON GC’ET'535
INHIBIDOR DE OLORES Version 1
Pagina 2 de 3

cuando no los estd usando para preservar
las caracteristicas propias del producto.

Procure mantener el producto en sitios
aireados, frescos y secos, protegido de la luz
directa y alejado de nifios y mascotas.

Evite exponer el producto a condiciones
ambientales adversas, tales como:
temperatura ~ mayor de 30 grados
centigrados, exceso de luz, calor o
humedad, por periodos largos, ya que
pueden alterar y hacer que Sé pierdan las
caracteristicas funcionales del producto.

Los productos son fabricados teniendo como
base una formutacion (mezcla de
ingredientes en proporciones exactas), por lo
anterior no se debe agregar saliva, agua,
vitaminas y ningun otro ingrediente que
altere la composicion del producto.

EAN 13 (240 mL) 7702314240518
EAN 13 (500 mL) 7702314240518
EAN 13 (3.8 L) 7702314240587

3t
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PRESENTACION COMERCIAL

LILIANA PATRICIA CASTRILLON GARCIA
Gerente Técnico
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GHIMEGA PR LA VIR

FICHA TECNICA

NOMBRE DEL PRODUCTO

Wescohex 270
Solucion antiséptica

OESCRIPCION GENERAL

Salucion antiséptica que combina la rapida
accion del alcohol y el efecto residual de la
clorhexidina para prevenir de manera eficaz
las infecciones de sitio operatorio y asociadas
al uso de dispasitivo venoso.

REGISTRO Y VIGENCIA

Colombia: INVIMA2019M-0013544-Ri
ASPECTO

Liquido trasldcide naranja, con ausencia de
particulas suspendidas

COMPOSICION

Gluconato de e (127, WY=L
Alcohol etilico.......... Y 4 0y

MECANISMO DE ACCION
la clorhexidina genera disrupcion en la

membrana y precipitacion del contenido
celular.

PROPIEDADES ANTIBACTERIALES

Tiempo de

Reduccion
contacto

Micreorganismo

Staphylococeus avrevs
1006538
Fecherichia col
ATCCE739)
Peeudomonas  aerygingsa
(ATCCI442) 305eg 99.9%
Canclda albicans
ATCC123)

Salmonella bpfymurism
(ATCC14028)

BENEFICIOS DEL PRODUCTO
o [Efectiva contra bacterias.
o Combina la rapida accian del alcohal y el
efecto residual de la clorhexidina.
e Garantiza la asepsia de la piel sin necesidad
de favado previo.
» Lavado quirdrgico.

MODO DE USO

1 Delimite el area a tratar con el antiséptico.
2. Aplique la solucion usando una técnica
adecuada

'3 Garantice un tiempo de aplicacion entre 2y 3

minutos dependiendo de las condiciones de
la pie! a intervenir.

Para tener en cuenta:
_ Considerar si se requiere lavado prequirdrgico

Carrera 50 No 76 D Sur 52 Km. 12
TEL: (57-4) 372 8303 / E-MAIL: info@westquimica.com
Linea nacional gratuita de servicio al cliente 618000 423633

La Estrella, Antioquia




GUERTEA PRE LR VR

FICHA TECNICA

- Para secciones quirGrgicas secas (por ejemplo,
ahdornen o brazo): emplee una técnica adecuada
durante minimo 2 minutos.

- Para intervenciones quirurgicas en zonhas
homedas (p. Ej. Pliegue inguinal): emplee una
tecnica adecuada durante 3 minutos.

- Reduzca el vello en la zona a intervenir antes de
usar el producto.

_ Para reducir el riesgo de quernadura se debe
esperar que la piel este completamente seca. Se
recomienda un tiempo de espera de 3 minutos
para piel sin vello y para reas con vello
asegurarse que el area este completamente seca.
- Mientras la solucién no se seque por completo
no se debe cubrir la piel con el campo quirdrgico
ni se debe usar una fuente de ignician (por
ejemplo, cauterio, laser).

_No se debe soplar la piel porque se puede retirar
la solucin o generar una contaminacion del area.
_ Para evitar el riesgo de ignicion, se deben retirar
los materiales que se encuentren humedecidos
con la solucion del drea de preparacion y
reemplazarlos de ser necesaric.

RECOMENDACIONES

o  Manténgase fuera del alcance de los nifos.

o Leerlaetiqueta antes del uso.

e  Mantener alejado del calor, superficies
calientes. chispas, lamas al descubierto'y
otras fuentes de ignician.

o Nofumar.

Para s informacién, remitase a la ficha de

seguridad (FDS) o solicite asesoria de nuestros

Representantes Técnico- Comerciales
PRIMEROS AUXILIOS

» Contacto con los gjos:

En caso de contacto con los ojos lavar con
abundante agua al menos 15 minutos, levante y
separe los parpados para asegurar la rernocion del
producto, si la irritacion persiste consultar con el
médico.

ALMACENAMIENTO Y DISPOSICION

e El producto debe permanecer dentro de su
envase original, cerrado y a una termperatura
no mayor de 38°C. No exponga a la luz del sol.
Una vez consumido el producta, rasgue la
etiqueta, y deseche en el contenedor asignado.

o No descargue el praducto en afluentes, lagos,
arroyos, estanques, estuarios, océanos U otras
fuentes de agua, a menos que se cumpla con
los requisitos de los sistemas nacionales de
eliminacion de contaminantes.

VIDA UTIL
2 ahos
PRESENTACIONES
Envase (60 mL, 120 mL, 560 ml]

PARTIDA ARANCELARIA
30.04.90.28.00

Carrera 50 No 76 0 Sur 52 Km. 12
TEL: (57-4) 372 0383 / E-MAIL: info@wastguimica.com
Linea nacional gratuita de servicio al cliente 018000 423693

La Estrella, Antioguia

33




FICHA TECNICA

NOMBRE DEL PRODUCTO
Wescohex Solucion
Solucidn antiséptica

DESCRIPCION GENERAL

Solucion antiséptica para la preparacion del
campo quirdrgico de los pacientes sometidos
procedimientos invasivos que busca prevenir
de manera eficaz las infecciones de sitio
operatorio y asociadas al uso de dispositivo
venoso

REGISTRO Y VIGENCIA
Colombia; 2020M-8009291-RI

ASPECTO
Solucion liquida de color naranja
COMPOSICION
Gluconato de clorhexiding......c 237
MECANISMO DE ACCION
La clorhexidina genera disrupcion en la

membrana y precipitacion  del contenido
celular.

POR LA VIR

PROPIEDADES ANTIBACTERIALES

Microorganismo

Tiempo de
contacto

Reduccion

Shphylococcus aureus
1(06538)

Fscherichia coll
BIeCer59)

Pepudomanas _ aeryginasa
(ATCCI5442)

Salmanella bphymurum
(ATCC14028)

{0 seg

99.999%

Candlida albivans

Wizl

30 seg

99.98%

BENEFICIOS DEL PRODUCTO
Efectiva contra bacterias.
Garantiza la asepsia de la piel sin necesidad
de lavado previo.
Lavado quirdrgico.
Prolongado efecto residual
Facil y seguro.

MODO DE USO

Delimite el area a tratar con el antiséptico.

. Aplique la solucion usando una técnica

adecvada

Garantice un tiempo de aplicacion entre 2y 3
minutos dependiendo de las condiciones de
la piel a intervenir.

Para tener en cuenta:
- Considerar si se requiere lavado prequirdrgico

Carrera 58 No 76 D Sur 52 Km. 12
TEL: (57-4) 372 6303 / E-MAIL: info@weslquimica.com
Linea nacional gratuita de servicio al cliente 01 8000 423693 2 6
La Estrella, Antioquia
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FICHA TECNICA

- Para secciones quirdrgicas secas (por ejemplo,
abdomen o brazo): emplee una técnica adecuada
durante minime 2 minutos.

- Para intervenciones quirdrgicas en zonas
homedas (p. Ej. Pliegue inguinal): emplee una
técnica adecuada durante 3 minutos.

- Reduzca el vello en la zona a intervenir antes de
usar el producto.

_ Para redudir el riesgo de quemadura se debe
esperar gue la piel este completamente seca. Se
recomienda un tiempo de espera de 3 minutos
para piel sin vello y para areas con vello
asegurarse que el area este completamente seca.
- Mientras la solucion no se seque por completo
no se debe cubrir la piel con el campo quirdrgico
ni se debe usar una fuente de ignicion {por
ejernplo, cauterio, laser).

_No se debe soplar |a piel porque se puede retirar
la solucién o generar una contaminacion del area.

RECOMENDACIONES

o  Manténgase fuera del alcance de los nifos.
e Leer laetigueta antes del uso.

o Nomezcle con otros productos.

o Fvitar el contacto con los ojos

Para mas informacian, remitase a [ ficha de
seguridad (FDS) o solicite asesoria de nuestros
Representantes Técnico- Comerciales

PRIMEROS AUXILIOS

o Contacto con los 0jos:

Fn caso de contacto con los ojos enjuagar con
agua cuidadosamente durante varios minutos,
quitar los lentes de contactos cunado estén
presentes y proseguir con el lavado.

e frritacion Cuténea:

En caso de contacta irritacion cutanea buscar
ayuda médica.

s ingestion o Inhalacion:
En caso de ingestion o inhalacién buscar ayuda
médica.

ALMACENAMIENTO Y DISPOSICION

» El producto debe permanecer dentro de su
envase original, cerrado y a una temperatura
no mayor de 30°C. No exponga a la luz del sol.
Una vez consumido el producto, rasgue la
etiqueta, y deseche enel contenedor asignado.

o No descargue el producto en afluentes, lagos,
arroyos, estanques, estuarios, océanos U otras
fuentes de agua, a MeNos que se cumpla con
los requisitos de los sistemas nacionales de
eliminacién de contaminantes.

VIDA UTIL
2 anos
PRESENTACIONES

Unidosis (30mL, 68mL 120mL)
Envase (80 mL, 120 mL, 508 mL, 3785 mi)

Carrera 58 No 76 D Sur 62 Km. 12
TEL: (57-4) 372 6383 / E-MAIL: info@westquimica.com
Linea nacional gratuita de servicio al cliente 01 8060 423633

La Estrella, Antioguia
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FICHA TECNICA

NOMBRE DEL PRODUCTO
Wescohex jabon 2%
Jabdn antiséptico

DESCRIPCIGN GENERAL
Jabon antiséptico compuesto por un 2% de
gluconato de Clorhexidina, concentracion que
permite garantizar la remocion en corto tiempo
de la carga microbiana presente en la piel,
oliminado de esta manera los riesgos de
transmision de infecciones.

REGISTRO Y VIGENCIA
Colornbia: 262iM-0016758-Ri

ASPECTO
Liquido naranja

COMPGSICION
Bluconato de clorheXiding. s 270

MECANISMO DE ACCION
La clorhexidina genera disrupcion en la membrana y
precipitacién de! contenido celular.

ACTIVIDAD MICROBIOLOGICA

Micraorganismo Tiempo de Reduccion
contacto
Staphylococcus aureus (ATCC
6538
Escherichia coli (ATCC 8738)
Pseudomonas  aeruginosa 30 seg 88.8%
(ATCC 15442]
Salmonella tphymurivm
{ATCC 14028)
VIDA UTIL
2 anos

BENEFICIOS DEL PRODUCTO

o FEfectivo contra bacterias.

o Prolongado efecto residual,

» Disminuye el riesgo de reacciones adversas en la
piel.

o Dosis Unica para el paciente

e Cero desperdicios

s Disminucion de costos por reenvase, esterilizacion
y mana de obra especializada.

RECOMENDACIONES DE US0
o lavado quirrgico

MODO DE USC
Unidosis
o Delimite el area a tratar con el antiséptico.
s Aplique el jabon usando una técnica adecuada
e Garantice un tiempo de aplicacion entre 1y 2
minutos.
e Retire con suficiente agua estéril

Jabén antiséptico

Agregar la cantidad suficiente de producto para cubrir
el srea de las manos y seguir la técnica sugerida por [a
Organizacion Mundial de la Salud. Solo de esta manera
se puede garantizar que las manos sean seguras para
la prestacion de la asistencia al paciente (WHU, 2008).

RECOMENDACIONES
»  Manténgase fuera del alcance de los nifios.
»  Evite laingesta o contacto con los ojos.
s  Nomezcle con otros productos.
o Para mas informacion, remitase a la hoja de
seguridad (MSDS] o solicite asesoria de nuestros
Representantes Técnico Comerciales.

Carrera 50 No 76 D Sur 52 Km, Autopista sur Km 12, La Estrella -Antioquia

E-MAIL: info@westguimica.cam

Linea nacional gratuita de servicio al cliente 01 8000 423693
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FICHA TECNICA

PRIMEROS AUXILIOS
s Contacto con los ojos:
En casa de contacto con los ojos lavar con abundante
agua al menos 15 minutos, levante y separe los
parpados para asegurar la remocion del producto, sila
irritacion persiste consultar can el médico,

e Ingestion:
En caso de ingestion enjuagar la boca, suministrar
abundantes cantidades de agua y no inducir el vomito,
consultar al  médico inmediatamente. Nunca
administre nada por la boca a una persona
inconsciente.

ALMACENAMIENTO Y DISPOSICION
e Elproducto debe permanecer dentro de su envase
original, cerrado y a una temperatura no mayor de
30°C. No exponga a la luz del sol. Una vez
consumido el producto, rasgue la eliqueta, y
deseche en el contenedor asignado.

» No descargue el producto en afluentes, lagos,
arroyos, estanques, estuarios, océanos U otras
Fuentes de agua, a menos que se cumpla con los
requisitos de los sistemas nacionales de
eliminacion de contarinantes,

PRESENTACIONES
Unidasis (30 mL, 60 mL120 mL)
Bolsa descartable (850 mb}
rigido (500 mL, 3785 mt)

PARTIDA ARANCELARIA
30.04.90.29.00

Carrera 50 No 76 D Sur 52 Km, Autopista sur Km 12, La Estrella -Antioquia

£-MAIL: info@westquimica.com

Linea nacional gratuita de servicio al cliente 01 8000 423693

QRIRECA PhHR A Yiph
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Uso

Empleado como solvente o cosolvente en procesos industriales, Usade como combustible p

SAMOVAIES.
COMPOSICION
Cada 100 m} contienen 96% de alcohol etilico industrial.

PRECAUCIONES

Evite el contacto con la piel y la inhalaclén protongada, Utilice guantes y mascaritla,

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

Mantener alejada de fuentes de ignicién.

ara mecheros, ldmparas y

4 pRESENTAClQN COMERCIAL EMBALAJE B
VIDRIO X 360 mil Cala x 24 und
VIDRIO X 720 ml Caja x 12 und

PET X 3680 mi Caja x 24 und
PEAL X 3600 mi Cajaxdund /

4o



SuperSnapszLa prueba

efectlva,

Beneficios:

sensibilidad:

higieneaSistema

femtomoles ATP

AT moles}

Aseguray

ASEGURESE de tocar

niveles extremadamente hajos de ATP. Afincorporar Supers

+ £] disefio patentado de! dispositivo garantiza la maxim
« E} reactivo liguido estable més sensible

+ Perfacto para cumplir con los méa

« 100 veces mas sensible qu

SistemnaSURE Plus

+ El reactivo robusto es resistente a los efectos desinfectantes.

» Plastico 100% reciclable

« § vaces mas resistente a los desinfectantes a base de acido

« 10 veces ras resistente a los desinfectantes a hase de alcalis

superSnaplimite de deteccién

10 fmol 1 finol Jfmol L 07 fmol
TR T0-4 1 100e bl 1XT007

i Prueba de superficie de ATP de alta sensibilidad

de ATP de superficie de alta sensibilidad es fa prueba de ATP més sensib

dispositivos ATP de Hygtena. Disefiado para funcionar con todos los lumnindmetros Hygiena,

nap en un programa de seguridad alimentaria, los
rlesgos y problemnas se reconacen en tiempo reai para que se puedan imple

a recolecclén y recuperacion de muestras
detecta las niveles mas bajos de ATP

s altos estandares de higiene de la Industria de alimentos y behidas

« 4 veces mas sensible que UltraSnapsPruebas de ATP de superficie

e otros sistemas en el mercado cuando se usa con EnSUREay
ASEGURESEsSistemas de monitorizacién tactil

. 001 fmol
1%10.8

le de laiinea de

SuperSnap detecta

mentar acciones correctivas de manera

wwwe. higiena.com

44
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procedimiante Supersnap

Productos relacionados

AsegurarsSistema de monitoreo tactil

£nSURE Touch es el sistema de monitoreo de calldad de proxima generacion.
Proporciona una veriflcacion sapitaria répida y precisa para respaldar su
programa de sequridad alimentaria. EnSURE Touch cuenta con una pantalla PERFORMANCE TESEED

tactil de 5", tecnologia de sincronizacién inalambricay software basado en la
RESEARCH INSTITUTE
SIENEA DL R R I803:

nube. ENSURE Touch esta disefiado para adaptarse a su fugar de trabajo,
proporcionando los datos gue necesita para el monitoreo complejo de la cadena
- de suministro en mltiptes ubicaciones, la auditoria y la gestién de riesgos, y fa

recuperacton. prevencion.

ultrasnapsPrueba de ATP de superficle

UltraSnap es una prueba de superficie de ATP facil de usar disefiada
para usarse con lumindmetros Hygiena. Esta prueba tedo en uno
contlene un hisopo prehumedecido para una recuperacién optima
de la muestra, Un reactivo liuido estable Gnico proporciona
reproducibilidad y robustez superiores. L.a tecnologia patentada

i

lirasnop

Snap-Valve de Hygiena facilita la activacion.

AquaSnapsTotal y AquaSnapeGratis e
q P yAq P AquaSnap TOTA
AquaSnap mide el ATP que se encuentra en muestras liquidas, utilizando b s s
un cucharén en forma de panal para recolectar constantemente 100 pil de
muestra fquida. AquaSnap esta disponible en formatos Total y Gratis para

monitorear la actividad microbiana y no microbiana en muestras de agua.

Ststema de monitoreo tactil EnSURE

B
‘ Prueba de ATP de superﬂcie UltraSnap

AQ-'I OOX l Prueba de ATP de agua total AquaSnap

i AQ 1 OOFX 1 prueba de ATP de agua libre AquaSnap

4
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c0aIG0: FTP-10-001
VERSION: 2
FECHA DE REVISIGN: 04/Nav/2020

GULEICA POk 1 a VIRA

FICHA TECNICA

NOMBRE DEL PROBUCTO
W escohex
Jabén antiséptico

DESCRIPCION GENERAL
Jabén antisépticc compuesto por un 4% de
giuconato  de Clorhexidina, concentracion que
permite garantizar la remocion de un amplio
espectro de microorganismos en corto tiempo y fa
formacién de una barrera en la piel que permite que
el efecto antiséptico se extienda por horas.

REGISTRO Y VIGENCIA
Colombia; 2019M-012838-R2

ASPECTO
Liquide traslucido homogéneo de color rosado
COMPOSICION
Gluconato de clorhexiding. ... 4%
MECANISMO DE ACCION

L a clorhexidina genera disrupcion en la membrana y
precipitacion del contenido celular,

ACTIVIDAD MICROBIOLOGICA

Microorganismeo Tiempo de Reduccion
contacto
Staphylococcus Jureys
[ATCC 6538)
£ cali(8739)
Pseudomonas  aeruginosa 30 seg 88.9%
(ATCC 15442
Salmonefla  Hphymurivm
(ATCC 14028
VIDAUTIL
2 anos

BENEFICIOS DEL PRODUCTO
Rapida accion
Prolongado efecto residual
Amplia accién microbicida

RECOMENDACIONES BE USO
¢ Lavado de manos quirargico

MGDO DE USO
Aplique sobre las manos |a cantidad suficiente parael
tipo de lavado requerido y siga la técnica de lavado
sugerida por la Organizacion Mundial de la Salud, solo
de esta manera se puede garantizar que las manos

sean seguras para la prestacion de la asistencia al
paciente (WHO, 2009).

RECOMENDACIONES
Manténgase fuera del alcance de los nifios.
Evite la ingesta o contacto con los ajos.
No mezcle con otros productos.
Para mayor informacion, remitase a la hoja de
seguridad (MSDS) o solicite asesoria de nuestros
Representantes Técnico Comerciales.

s @ B8 @

PRIMEROS AUXILIOS
o Contacto con los ojos:
En caso de contacto con los ojos lavar con abundante
agua al menos 15 minutos, levante y separe los
parpados para asegurar la remocion del producto, si
la irritacién persiste consultar con el médico.

o Ingestion:
En caso de ingestion enjuagar la boca, suministrar
abundantes cantidades de agua y no inducir el
vomito, consultar al médico inmediatamente. Nunca
administre nads por la boca a una persona
inconsciente.

Carrera 50 No 76 D Sur 52 Km. 12

. TEL: (57-4) 372 0383 / E-MAIL: info@westquimica.com i B ey

150 9001 ©, : Linea nacional gratuita de servicio al cliente 01 8000 423693 v oA
: G AA. 53179 Medellin
La Estrella, Antioquia
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QUIRLEA POR LA YDA

cODIGO: FTP-ID-B1

VERSION; 2
FECHA DE REVISION: B4/Nov/2020

FICHA TECNICA

o El producto debe permanecer dentro de su
envase original, cerrado y a una temperatura no
mayor de 30°C. No exponga a la luz del sol. Una
vez consumido el producto, rasgue fa etiqueta, y
deseche en el contenedor asignado.

e No descargue el producto en afluentes, lagos.
arroyos, estanques, estuarios, océanos U otras
fuentes de agua, a menos gue se cumpla con los
requisitos  de los  sistemas nacionales de
eliminacion de contaminantes.

PRESENTACIONES
Bolsa descartable (850 mb
Envase rigido (500 ml. 1080 ml. 3785 mi)

PARTIDA ARANCELARIA
30.04.80.29.80

Carrera 50 No 76 D Sur 52 Km. 12
TEL: (57-4) 372 0303 / E-MAIL: info@westquirnica.com
Linea nacional gratuita de servicio al cliente 01 8000 423633
AA. 53179 Medellin
La Estrella, Antioguia
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PUIMICH POR LA VDA

Estrella, marzo 03 del 2025

A Quien Pueda Interesar

Asunto: Certificacion

Por medio de la presente certificamos que MEDIFARMA DE COLOMBIA SAS NiT. 808505622 se
encuentra activo en nuestro sistema desde el 12 de febrero del 2025 se encuentra autorizado para

vender y distribuir el portafolio de productos de la Division Hospitalaria de ELECTROQUIMICA WEST
SAen la de zona del Valle.

Cordialmente,

JAUN CARLOS CORREA JARAMILLO
Gerente Division Hospitalaria

_  WEST QUIMICA - COLOMBIA
Cra 50 No. 76 13 Sur 52, Autopista Sur Km. 12,
La Estrella - Antioquia
Linea de Atenclén: O1 8000 423 693
e-mall: infoi@westquimica.com

. WEST QUIMICA - PERU
e s . : JR. Juan Manuel del Mar v Berneda
ChRmmEm e ’ : Nro 1315 Url Chacra Rios Sur
{Altura CDRA 13 Tingo Maria)
Lima - Lima - Lima - Pord. 8
RUC 20543662641 Tealsfono: 01-2203884




COMERCIALIZADORA

DEL CAVCA $.A.5
e WENTAS POR MAYOR

NIT 900.152.290 - 6

Popayéan, Marzo 12 de 2025

Asunto: Comercializacion
Estimado Cliente,
Cordial saludo,

Hacemos constar que la empresa MEDIFARMA DE COLOMBIA SAS
identificada con Nit. 900505622-4, Comercializa el portafolioc de productos
LABORATORIOS OSA S.A.S, por medio de COMERCIALIZADORA GILZA
DEL CAUCA SAS, identificada con NIt 9001522908,

Para constancia se firma en Popayan a los 12 dias del mes de Marzo del dos

mil veinticinco (2.025).

P

Y

SANDRA MILENA ARBELAEZ

Gerente

TRANSVERSAL 9 N° 62N -05 VIA AL BOSQUE
TELEFONO: 832 66 79- TELEFAX: 832 90 25 CELULAR: 317 370 98 52
EMAIL: GILZAPOPAY AN@HOTMAIL.COM

POPAYAN CAUCA



Julio 3 de 2025

Carta Distribuidor Autorizado

A guien corresponda:

Hygiena LLC, con domicilio en 941 Av. Acaso, Camariilo, CA 93012 USA, fabricantes de los sistemas

EnSure Touch™, SystemSURE Plus™, UltraSnap™ Surface ATP, SuperSnap™, AgquaSnap™, entre otros
productos para verificacion de higiene, recoleccidn de muestrasy deteccion de alérgenos, confirma gue la
empresa:

MEDIFARMA DE COLOMBIA SAS,
con domicilio en Cra 6C No 35N-98,
Popayan, Colombia.

Es un distribuidor autorizado para los productos Hygiena arriba descritos en todo el territorio de Colombia.

Atentamente,

QQ_&)A;F fas }C)

Denisse Broce

Territory Sales Manager Hygiena
North Latin America
dbroce@hygiena.com

Hygiena LLC - A Hygiena™ Company - 941 Av. Acaso, Camariiio, CA 93012
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Popayan, 2 de Julio de 2025

CERTIFICADO DISTRIBUIDOR AUTORIZADO

Nosotros, CASA ODONTOLOGICA IMPORTADORA Y COMERCIALIZADORA SAS, con
domicilic en la ciudad de Popayan Cauca Colombia, certificamos que la compaiiia
MEDIFARMA DE COLOMBIA SAS con Numero de Identificacion Tributaria No.
900.505.622-4, es DISTRIBUIDOR AUTORIZADO no exclusiva de productos de Marca
PROQUIDENT S.A.

La compafiia puede comercializar libremente nuestros productos en todo el territorio
colombiano, por tanto, contratar la venta de los productos con instituciones, organismos
o entidades del Sector Publico y empresas privadas.

El presente certificado tiene vigencia 12 meses a partir de la fecha.

Sin otro particular por el momento, nos suscribimos.

Atentamente

kol i l(’i\«@“ﬁ

ISABEL CRISTINA GIRALDO PENICHE

Representante Legal

CASA ODONTOLOGICA IMPORTADORA Y COMERCIALIZADORA SAS
CARRERA 11 No. 8N —50. BARRIO SANTA CLARA

1 0)



MEDIFARMA

PLAN DE GESTION INTEGRAL DE RESIDUOS HOSPITALARIOS Y SIMILARES
MEDIFARMA DE COLOMBIA SAS
CRA 6C N° 35N-98 POPAYAN
3044817879

1. ORGANIZACION DEL PLAN
INTEGRANTES DEL GRUPO ADMINISTRATIVO DE GESTION AMBIENTAL

NOMBRE CARGO
| ADELAIDA CAM PO REPRESENTANTE LEGAL

FUNCIONES GRUPO ADMINISTRATIVO DE GESTION AMBIENTAL
e Velar por el funcionamiento del plan
e Realizar capacitaciones periodicas
» Vigilar que todos los integrantes del grupo apliquen las normas

establecidas
1.3 PERSONA ENCARGADA DE EJECUTAR EL PLAN: ADELAIDA CAMPO

1.4 EUNCIONES DE LOS TRABAJADORES RELACIONADAS CON EL
PLAN
e Realizar la segregacion de la fuente adecuadamente
e Realizar adecuada desactivacion de los residuos
o Aplicar los conocimientos adquiridos en las capacitaciones



1.5 REQUERIMIENTOS DE ELEMENTOS DE PROTECCION PRESONAL:
e Delantal plastico
e Tapabocas
¢ Guantes

e (orro

e Zapatos

1.6 ADMINISTRADORA DE RIESGOS PROFESIONALES (POSITIVA)

1.7 OTRAS ACCIONES DE SALUD OCUPACIONAL DIRIGIDAS A LOS

TRABAJADORES QUE GENERAN O MANIPULAN RESIDUOS PELIGROSOS

e Bioseguridad

e Manipulacién adecuada de residuos

e Limpieza y desinfeccion
e Elementos de proteccion personal

2. DIAGNOSTICO SANITARIO Y AMBIENTAL

Pejigrosos
no pellgrosos Infectiogo o patogenos Quimicos
Serviclos Reciclable ordinarios  |blo sanitarios  |corto punzante [farmaces  |cito- toxlcos}Otros

area administrativa 0,5 %q]0,6 ky

serviclo de inyectolopia 0 (J

almacenamiento y o despacho de 10,5 kg 0,5kg 0,5%q

pos consuimo bombiltag 0,1 kg 0,1kg

Total 1.1ka 1.4 ¥g 0,5 kg

3, PROGRAMA DE FORMACION Y EDUCACION
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4. SEGREGRACION EN LA FUENTE

4.1 CODIGO DE COLORES

Clasificacién de los residuos colores de recipientes métodos de
desactivacion y rétulos respectivos

TIPO DE RESIDUD ¥ DESORIPCION

RECIFIENTE COLOR

BOLSA METODO APLICACION BAJIA EFICIENCIA

ROTULAR

NO PELIGROSOS

BIOSANITARIOS ORDINARIOS ¥ COMUNES
residuos de barsido resto de allmentos no
contaminados

verde

callbra S0CMY60CM

NfA

TIPQ DE RESIDUO ¥ DESCRIPCION

RECIMIENTE COLOR kl_OLSA

METODO APLICACION BAIA EFICIENCIA

ROTULAR

RESIDUOS APROVECHABLES

carton pape! plastico vidrio metal

calibre S0CMPE0CM

N/A

TIRO DE RESIDUC Y QESCRIPCION

RECIPIENTE COLOR |BOLSA

METODO APLICACION BAJA EFICIENCIA

RESIDUOS NO APROVECHABLES
papal higlenico servilletss papeles y cartonas
contaminados can comida papehas metalhados

NEGRA

calihra S0CM*60CM

NfA

TIRO DE RESIDUO ¥ DESCRIPCION

RECIP/ENTE OOLOR |BOLSA

METODO APLICACION BAIA EFICIENCIA

ROTULAR

RESIDUO QUIMICO

PELIGROSO

farmacos vencidas deterinradas, parclaimente
consumldos, dispositivos medicos que no
cumplen estadares de calidad Incluyendo

ROJA

tante farmacos como d Ispositivos
seran rotufados en bolsa raja y seran
entregados a {a empresa compeiente

se almatensn en ret:lpiente plasttico hasta2 TS
rotulo de fechade Inldlo y fecha final tlene que

tenersimbolo internaclonal y riesgo blloglco

tarno de 2 Litros

kontratada recoge para su disposicion fint |

SUs ernpaques calibre 90CVI*GOCM

TIPO DE RESIDUO ¥ DESCRIPCION RECIPIENTE COLOR [BOLSA METODO APLICACION BAJA EFICIENCIA__ (ROTULAR
RESIDUQ BIOLOGICO ROJA se llena3/4 partes i
PELIGROSO se rotula riesgo biclogico en el tano

cortopunzantes unavez tengalas 3/4 partes empresa

Todos los tarros de 25 litros tiene palanca de seguridad para no tener
contacto fisico, generar mucha mas confianza y seguridad

12



4.2 CARACTERISTICAS DE LOS RECIPIENTES REUTILIZABLES

TIPO DE RECIPIENTE

NUMERO DE RECIPIENTES

CANTIDAD PE RECIPIENTES POR UTROS

biodegradahle comunes e inertes 1 25 litros
Reciclables 1 25 litros
biosanitarios 1 25 fitros
peligro gquimicos 1 25 litros
peligrosos infecclosos 1 2 litros

4.3 BOLSAS DESECHABLES
TiPO DE RESIDUO ' CANTIDAD POR SHTAMARNO DE LAS |CALIBRE EN PULG COLORT
biodegradable comunes e inertes |2 90*65 1,4 puladas Verde
Reciclables 2 90*65 1,4 puladas Gris
biosanitarios 2 90%65 1,4 puladas Rojo

5. DESACTIVACION DE RESIDUOS
5.1 RESIDUOS QUIMICOS: en el depdsito los medicamentos y dispositivos
médicos que se generan por motivo de vencimiento se rompe etiquetas,
sellos de seguridad saca la pastillerfa de los blisteres y se entrega a
ASERHI para su respectivo manejo mensualmente

6. ALMACENAMIENTO DE RESIDUOS

6.1 se ubican en partes estratégicas dentro del depdsito para facilitar la
segregacion de ios mismos
6.2 los tarros tienen una capacidad de 25 litros
6.3 no se realiza almacenamiento (solo los cortopunzantes) de ningun tipo de
residuo ya que el carro de basura pasa de lunes a sabado. Realizando la

recoleccion

(2t



6.4 PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA Y DESINFECCION

o Lavado de manos: procedimiento se realiza con agua jabon y toallas
desechables

o Limpieza de pisos: se realiza barrido general en primera instancia para
recoger toda basura y depositarla en el recipiente adecuado. Despues
se trapea con trapero humedo para recoger jos residuos de polvo
restante que no fueron levantados en el procedimiento anterior, se
enjuaga el trapero con abundante agua hasta que esta esté
aparentemente blanca para pasar otro trapear esta vez acompafado de
un detergente hipoclorito en cantidad apropiada realizando
movimientos en zigzag por todas las areas, se reaiiza la misma accion
con el trapero y agua para recoger residuos de jabon

Materiales utilizados
e Escobas
e Recogedor
e Basurero con bolsa
e Balde
e Agua
e Trapero
e Hipoclorito
e Jabon en polvo
e Cepillo para piso

» Limpieza de paredes: se utiliza un pafio htimedo con jabony
desinfectante de polvo manchas y otros en todas las dreas del
deposito después se enjuaga el paiio nuevamente se procede a
limpiar para quitar los residuos de jabon

Materiales utilizados
o Agua
e Pafios
e Jabon



» Limpieza de estanterfas: se retiran los medicamentos y dispositivos

médicos a una zona adecuada luego se pasa un pafio himedo por la
estanteria para quitar los residuos de polvo, se enjuaga y se pasa un
pafio nuevamente acompafiado de un desinfectante. Se seca muy
bien los estantes para proceder a ubicar nuevamente los
medicamentos

Area de punto ecoldgico: se retiran las bolsas y se procede a limpiar
con los siguientes elementos: jabon, hipoclorito, esponja, balde
personal se protege con guantes y tapabocas, retiramos la mezcla
de estos desinfectantes con abundante agua secamos con una
franela y nuevamente colocamos bholsas nuevas, este proceso se
realiza a necesidad (diaria semanal y/o mensual)

7.0 PLAN CONTINGENCIA

7.1 IDENTIFICACION DE SITUACIONES DE EMERGENCIA A QUE
PUEDE ESTAR EXPUESTO EL ESTABLECIMIENTO: sismos, incendios,
robos, inundaciones suspensiones a servicio de aseo,

Existe demarcacion de las salidas de evacuacion

Sefializacion donde se encuentran los extintores

Plan de emergencia, realizado por seguridad y salud en el trabajo

7.2 MEDIDAS PARA TOMAR EN MANEJO DE RESIDUOS CUANDO Sk
PRESENTEN SITUACIONES DE EMERGENCIA O FALLAN LOS
COMPONENTES INTERNOS O EXTERNO DEL PLAN: en un caso
eventual de situacién de emergencia se contara con los elementos
necesarios para evitar contaminacion como: guantes delantal y
gorro con el fin de darle un manejo a dichos residuos e
inmediatamente llamar a 1a empresa competente para su debida
recoleccion



8.0 TRANSPORTE RESIDUOS NO PELIGROSOS: empresa de aseo
municipal (SERVIASEQ)

8.1 TRATAMIENTO RESIDUOS NO PELIGROSOS: empresa de aseo
municipal (SERVIASEO)
8.2 DISPOSICION FINAL: relleno sanitario municipal

9. MONITOREOQ
9.1 DILIGENCIAMIENTO PERMANENTE DE FORMULARIO RHS1

9.2 INDICADORES DE GESTION:
Residuos reciclados; 0.5Kg/semana
Residuos entregados a la empresa ordinaria de aseo: 0.5Kg/semana

9.3 DESCRIPCION DE LA REALIZACION DE AUDITORIAS E
INTERVENTORIAS AL PLAN EN SUS COMPONENTES INTERNO Y
EXTERNOS:

Evaluacion periddica de los procedimientos establecidos en el plan
por parte del establecimiento en auditorias internas y externa
realizadas por los entes territoriales de salud cuando ellas las crean
convenientes.

(AN



10.PRESUPUESTO ANUAL PLAN ANO 2025

ACTIVIDAD UNIDAD|CANTIDAD |VALOR UNITARIO |VALOR TOTAL
compra de reciplentes plasticos reutilizables Unidad5 $ 42.000 $210.000
cormpra de bolsas desechables unidad {500 8 500 $ 250.000

ACTIVIDAD UNIDAD | CANTIDADIVALOR UNITARIO [VALOR TOTAL

Tapabocas Unidad200 % 400 $ 80.000
uridad {100 $ 200 $ 20.000

Gorros

Guantes [Unidad300 $ 400 $ 120.000

Delantal Urnidad2 % 20.000 $ 40.000

Me comprometo a garantizar los recursos necesarios para la
ejecucion del presente plan de manejo integral de residuos que de
generen dentro del depésito y similares a ejecutario en
establecimiento denominado MEDIFARMA DE COLOMBIA SAS
ubicado en la CRA 6C # 35N-98 POPAYAN tal como se establece en
este documento.

Melace  Chafo

Firma representante legal
Nombre: ADELAIDA CAMPO MERA

Fecha elaboracidn del plan 26 de febrero 2025

16



MEDHEARMA

COMPROMISO DE BRINDAR RESPUESTA OPORTUNA ALOS REPORTES QUE OBEDECEN AL
PROGRAMA DE TECNOVIGILANCIA.

Yo, ADELAIDA CAMPO MERA como representante en Colombia de marcas reconocidas a nivel
nacionai, mediante la presente me permito manifestar que se compromete a brindar respuesta
oportuna a los reportes que obedecen al programa de tecnovigilancia segtin requerimiento del
Hospital con el fin de gestionar los eventos o incidentes presentados

(F\dﬁ\ cida Qmbo

ADELAIDA CAMPO MERA
Representante fegal

CC: 1061794808

Celular: 304 481 7879
Emall: medifarmadecolombiasas@gmail.com

Tl



MEDIFARMA

ER IR LTS B S T S A

CARTA COMPROMISO

Yo, Adelaida campo mera, identificada con cedula de ciudadanfa No 1.061.794808 de
Popayan, en calidad de representante legal, me comprometo a entregar los dispensadores
en comodato, acorde al estudio de &reas para poder brindar un servicio eficiente y eficaz.

Cordialmente,

Adelada Campo

ADELAIDA CAMPO MERA
CC. 1.061.794.808

Celular: 304 481 7879
Email: medifarmadecolombiasas@gmail.com
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del presente Contrato se denominard EL CONTRATISTA, convenimos cefetrar ¢ presenle CONTRATO DE
SUMINISTRO, previes fas siguieniss CONSIDERACIONES: 1) CGue @l Hospilel Universitaro San José de
Popayan Empress Soclal del Estado lizne por objelo b2 preslacion doe serviclos de salud de medians y alla
complalidad, estendido come un servicio pdblico a carge det Estado y como parte inlegral del Sisterma General
de Sequidad Social en Salug, scorde con io consagrado en la Ley 100 de 1893, el Decreto Reglamentario
Nomer TE0 dir 2016 y et Acuerds Nimero 062 de 2004 expedido por e Concejo Municipat de Popaydn. 2}
Clue de conformidan con e Mumeral 6o det Arfculp 195 de Ja Ley 100 de 1993 ef Hospilal Universitario San
Joss de Popaydn Empresa Soclal del Eslado aplicard an sus pocesos de Conalacian las normas del
Régiman de Detecho Privado, el Acuerdo Nomero 008 det 26 de mayo de 2020 Estatute de Conlratacion
expedido por la Juata Direstiva de la Institucidn Hodpitataria ¥ a Resolucién numero 189 de 2020, Manual de
Contralacian dal Hospital Universitado San Juse de Popayan E5.E. Sin petjuicio de la aplicacion de 1as normmas
del derechn privado respeclo de los conlratos que celabre, la Emprasa Social del Estado aplicard fas
resiricciones y consecuencias dervadas del Régimen da inhatikdades e fcompatibilidades consagradas en
ts Constilucién Poliica de 19971 v en las teyes qua requlan la materia, asl comao s principies aili consagradas,
3) Que & Estudio de Necesidad y Convenlencia de fecha 15 de junlo de 2021 suscrio v aprobada por el
Doztor JOSE DUVAN ROSQUERA PALACIOSE Subgmente Administrativo y Flnanders (B ) dei Hospital
Liniversiarn San José de Popayan Emgrese Social del Estads, establece que: "Ef servicio de Gestion
Almacén Genarsl, fiene como obfefivo principal eslablecer acclones gie pormitan optimizar el regiatra,
administracion y contro! de fog bianes muebles & inmiables, devoluivas o de consuma qug posee y requiens
{s Instilucion, pera fograr su cometido estratégico. Conseeucnte con la prestacion de serviclos que lu alaie &
los Hosgitales en cumplimiento de su misidn; se gerees fa obligacion de surmipistrar ANTISERTICOS Y
DESINFECTANTES para ef Hospilal Universitario San José de Fopayén £.5.E., en cumplimienlo del alyjetive
astahiaelde denlro del macro proceso de apoyo on e proceso de gestion de suminisiros y almacén. Teniendo
db prasente gue ef Alinacdn General Uebe garenlizar el suminisiro de AN TISEPTICOS ¥ DESINFECTANTES
da aouerde con fas Rneamienlos que enmarcan la Plapeacion institscional; an vidud de la cual, el hospital
debe efecivar ef analisis logal, comercial, linanciero, oFganizacionad, tienico y de riesgo del olifsle & coniralar;
se requiere Iniciar el procese pma una mieva contrafaciing lanisndo en cuanfa que el ANTISEPTICOS Y
CESIMFECTANTES son meispeneables para garantizar fa poecuatla prestacian del servicie. Por fo anterior,
50 eddancla fp exislennia de una necesidad, que se debe suplir de forma que se fogre evitar el
desabasfecimiantn da plomentas esencigles para la prestacidn del servicio de Saftd p cori efln, fos posibles
desgas @ o selud de ts paclentes.” 4} Gue conderme 1o dispone el Capliuld Il en ¢! adiculo 40 del Estaluin do
Contratacion del Hospital Unlversitario San José de Popoydn E.SE: "SOLICITUD PRIVADA DE OFERTA -
ARTICULD 40, DEFINICION ¥ PROCEDENCIA. Es fa modatidad par la cual B Hospital mediante voa solicitut
privada de efeda gue debe dirigirse como minimp a tres (3] oferentes gue eslén en condiciones da provear la nbra,
bian o servicio, selecoiona af contealista, cuando of presupiesto para conlralar se encienie en un @ngo Superin g
clenalo cincuanta salates minimos legales mensualns vigentes (150 SMLAY B infedor 8 mil quinientas salsrios
minimos legales mensuales vigentes (15000 SMLMV o que no esté icluido denlro de » muodaliosd de
conlratacion direcla," B) Oue sn atenclén 8 las anierlores consideraciones, se procetls a celebrar o presents
CONTRATO DE SUMINISTRO, &l cual se renirk por las slguinles siousulas y en lo no pravisto on ellas, por sl
Acuerdo 008 det 76 de maye de 2020 Estaltto de Convalacion expedido por la Junla Diecliva el Mougilel
Universilanin San José de Popayan Fmprasa Seclal del Estado, la Resolucion niimera G189 del 12 de junlo de
2020 Manrual de Conlialacion ded Hospital y 1ss demads nomas del Derechn privady (Civit y Comerainl)

apticables sobre la malerla, PRIMERA - OBJETO: SUMINISTRAR ANTISEPTICOS Y DESINFECTANTES |

Dleeceiine Comers 6% 10 - 142 Papayay - Ceion Lincas e utenci6n: 8234508 ex1. 11
fmail gorenntefihospHatsarione gov.eo Ofieing e afencidn al winrke: 3206651134
wiww. Hozpllnlianiose.eoy.c

Paping 2de 38 |
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03 recursos de t:om.rate 5!5&::?&0 sagm las nemidm det Hospital Umm&am San osé de Pepayén ERE
sin que se considare que el monto contralade constituye un maximo de consume para ciade iem.
De manera adicional se adara que @ valor comespondiente 8l impuesto de VA para los flems 4 y 5 deberd
ser cobrado o na, de conformidad & la exenciin sstabletds en o Decreto 551 de 2020 cuya vigencia se
encuentra supeditada o la Resolucidn 222 de 2021 expedida pot ©f Minislerio de Satud Y Proteccidn Social
“Pror ta cual 58 pooga la emergencia saniiana por ¢ nuevo comnavius COVID-19, declarada mediante la
fesaluckin 385 de 2020 y prorroaeda & su vez oo 19s Resclucionss B44, 1462 ¥ 2230 de 2020". TERCERA,
FORMA DE PAGO: EL Hospital pagars a EL CONTRATISTA dentro de Ios Seserila (B0) dias siguientss ala
presentacidn de la factura e! valor de esle cunirato por medio de actas parcisles de conformidad con las
entianas efectivamente raatizadas previo recibo » satisfactidn por paﬂe del supanisor del contrato. En forma
previa a la aulorizacion del pago, ef contratisla deberk acreditar junta con la lactura radicada que se encuenira
al dia en e pago de apores relalvos 2 Sistema de Seguridad Soclal Integral, asi como parafiscales {E}E;NA
ICRF, Cajas de Compensacidn FarmBar, e} CUARTA. CRLIGACIONES DEL. _CONTRATISTA: Son
obligaciones del CONTRATISTA, las sigulentes. 1. Actusr con lealtad y buena fe mn&andﬂ foda cmsucia fue
pueda lesioner ins intereses de 1a Entidad y jos fines del conlrato y toda dlacion O penurbacion en su
Direxcifn: Carera 6 8 100 ~ 142 Popayvds - Caucy Linzss de ndenvitny B214508 e 101 @

Emsil; gerenciafihasphialanioe goe eo Oficine de stenciln ol vausrie 320665113
eapifatianose pay.y '
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sjecuckn. 2. Ejecutar e objeto contralado y garantizar ta calidad del mismo. Bl ohislo deba ejcularse pir o
CONTRATISTA an la forma, calidad, cantidad y plazos converios en e conltalo Para eflo el contatista debe
realizar las aclividades patiadas o las necesanas para ejeculano idéneaments; debs garantizar ba calided
mediante 1a constitucidn de la garantia tnica y debs acalar kes indinaciones e instruccionss que EL HOSPITAL
ie impatta, Bn orden para lograr la cabal sjecucibn del objelo contratado. Se deberd tener en cuenia io
siguients; , 7. .

CONDICIONES TECHICAS EXIGIDAS

FicHn
- o) wARCA | mviMa | SCHICA
EM |DETALLE 7 P ESPAROL
Y GEL PERSONAL ATVANCE HYG HND F5 60 1 FRASCO |BoKon.  [xFouos
2 GEL BOLSA 108001, ADYANCE RECARGA NXT FRABGE g:ﬁ‘iﬁz KOS |
5 | GEL ADVANCE BOTELLA DISPENSADOR EVECTRICO 1200M1 | goyga ' XM '

- HECARGA LTX i ppixxxay | FOHOS

Tl IABON ESPUMA SN FRAGANCIA GOK MILD BOTELLA INT ‘ F01XOM. .
4 Fa% DF 125080 - RECARGA FMX BOTELLA povouae | FOUOS
JABON EEPUMA SIN FRAGANCIA GO0 MLD BOTELLA INT P N
5 TOX DE 1200ML, - RECARGA LTX BOTELLA Eoixxxas |5 FOLIOS
y ! Zo1XC
5 CLORHEXTENA 10063 AL 2% uNDAG | L |xFoLDs

DOCUMENTOS TECHICOS DEL APOYD TECNOLOGICO

Pars los alementos de ANTIBSEPTICOS se debe tener en cusnla & apoys tecrioldgios con las caracierislicas
que se relacionan & continuacion; pars & uso adecuado de s INsUMOS,

3

ITEM ' EQLERD
N TIBEENGADON WANUAL GRIE BEL NAT PARA GEL BULBA DURELL J000ML '
T RGPENGADOA GEL ELECTRIDD CROMDNEGRD O BLANGH BOTELLA L TX e
' CIGPERSATIIN SANLAL IS FAS-JABCR) sl FRESHBERHY 120ma. )
DIEPEMEADOR TORCH TREE LBOMONEGRD LTX PARA JABOK COMIMEO0ML
o PiLA ALCALINA TIPD D s

(AR RN PR

Requisiics para los elementos de ANTISEPTICOS:

A, ldemificar ¢l equipe (DISPENSADOR ¥X) con mimem de aciive o ebdige de frventario, gy ds
contra, iorbre def propletans y dlasficasiin s fesgo (Decreln 4725 %_2&55), e

o . , T g K A rommsents
N s i b A | - " ’.*;' ksl
AL FHTE B BRER
fHrecokdng Corrom 6 4 10N - 192 Popaypin ~ Uasa Fieeas de mtancibng BIIME ex1 10)
Emall: gerenciaifhampitalianione g oo Hicinn de atencida ul seusrie 32000311
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Rapiblica de Colombia
Mivlstario de Salud y Proteccian Social
insiftuto Nacional da Vipilancis de Medicamentos y Alimenlos ~ INVIMA

RESOLUCION No, 2019038805 DE 22 de Agosto de 2019

Por |a cuaf s conceds LA RENOVACION AUTOMATICA de un Registro Sanitaria,
m hrector{s) Taonlze de Madicamantos y Produtles Biclogicos del insliuto Nagional de Vigiiancla de Medicamanlos y
Allnantos - INVIMA, detegado mediante Resolucien No, 20120308268 det 18 de oslubre da 2012, an ejercicla e 1as
Tazullades tegales confaridas en af Decrelo 2078 da 2012, el Decrato Reglamanlatio 877 sa 1895, Desrelo 843 de
2516 ¢ la Lay 1437 du 2011

ANTECEDENTES

Gua mediants Resaluslon Ne. 2003019154 del 23:59/2009, ol INVIIAA concadis Flenavacion sl Reglstio Sanitario Na
A0INGI3IS93-RZ para FABRICAR Y VENDER of producto PREPODYNE® SOLUTION, ‘& faver de
ELECTROQUINICA WEBT 8.4, - ELECTROWEST gon domicilio en LA ESTRELLA - ANTIOQUIA,

Que mediahts Resolucidn No, Z014R20658 del 050712014, o INVINA concedid Ranovacidn ol Reglstre Sanitara con
Bl Mo, INVIMA 20140-003883-R3 pam # producto PREPODYNER SOLUTION en fa modalidad Fabricar v Vendsr, a
favor de fa sovledad ELECTROMUIMICA WEST 5 A, con domicilib en LA ESTRELLA - ANTIOGUHA,

Cue medlanme esceilo ndreero No, 20194120076 del G07/2012. o sefor Caros Ferrando Moene Garcia, acluanda
et calided de Apodarade de fa sociedad ELECTROOQUIMICA WEST ZA. con domisiic en L& ESTRELLA -
ANTIOOUIA, scheilt la renavacian aulomalica del Registto Saniano pars o produclo PREPODYNES SOLUTION an
Ja modaldad de FABRICAR Y VENDER. a favor da la socledad que representa; camo a su ver, solichs s Aulorizacian
de Agolomiento del malsrial de envese y empague, de acudrde al At 5 Desreto 843 dol 2016,

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Lna vez tevisads la wlormacion allegada por el intergsado, este Despacha oneds o realizar jas siguisntes
nenslderaciones:

Qmﬁ ol Decrew 843 de 2018 "Por &f codl se simpiifcs of procedizrents para o imaovacién vy nwdr.fc"m;éra e fog
reqiiros sahitanas ge tos inedinamentos de sintesis quiiica y gases medicinalas ¥ so distan mndidas para garanlizar
fa tisponibiidng v control e fos madizamenfos an of pals’, ﬁatablece en sl aiticulo 2;
CARTICULG 3o, RENOVACION DE REGIETROS SANITARION DE MEDICAMENTOS £ RINTESIS
QUIMICA ¥ GASES MEIHCINALES, Las. soficiludes e enovacion s los registros sanliarias da
megizarmentod de slafesis qinica y gases madiciiales s suilidn de manero sulomaice, S Y sando
sg vumnplan fes siguantay condiciones:

21 e mantenga fa informacion y caraclonislicss gue fuaron sprohadas duranto Ja vigencly del registro
" sanitann.

32 e crmpla con fo sedslats en log orficules 125 ¥ 136 def Oecralirloy 618 do 2002y
23 Se encuenire vigenie by Cemficacin e Buenss Prdclivas de Morifacturs (B,

Para fs solipitudes e regisliod senlaras de imedicamediog importadas, soemds fabinrd sifunlirae a m
solizfiud de rencvasion o corfifiomlo de vepia ire vigante.

{4

Qus, revisads 1o sollctud de renovacion arlamalica, se evidencia que of nlerasadn ha manitestads t_umplst car los

renuisitos antes deseritos, pur o lanto, se prodeds 3 olorgar i fanovacitn por via aulommlﬁ&(

Asi minmo, 8] Dacrety 843 de 2018, en 54 articulo 4, deplse gue oda solcllud de ranovacitn pitomatics sard abjato

da i conteod posterion &n censecdencia, ja documeniaciin que sopada fa presenln eRDvVACIGR ealmé slgla 4 esa :

teisibn posterar, sigufendn el progedimtaati plll descrito,

Tonlenda & cownta gue le solicitud da aUlarzacion de sgetamiznte ds material da ‘eriipacue ¥ ervaie, 58 yEbe &

actuslizacion del nimern de Regisiro Sanitane por coseldn da fa tencyacion, sin implicar aingdn cambia aq fa
informaciin tarmatologles, sompastcldn, tular ¢ fabficaste del produsio, es prmcedenls accidar a las pretensiones

del inferasade ¥ va autarizerd ot agolamiento en un plazo de ssls {6) meses contados B padi da la fechs e,&cutona rm .

fa pm&enm ;esaincm
flicing i’-riﬂa tal:
fabteeinlabeat bvar,

bowwroriiraleona gloma o
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ACTA DE LIQUIDACION POR MUTUO ACUERDO DEL CONTRATO DE SUMINISTRO No. 235
DEL 04 DE AGOSTO DE 2021, CELEBRADO ENTRE EL HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN JOSE
DE POPAYANES.EY MEDIFARMA DE COLOMBIA S5.A.S.

Entre los suscritos a saber CGESAR EDMUNDO SARRIA PORRAS, mayor de edad y vecino de Popayan,
identificade con la Céduia de Ciudadania N° 76.314.758 expedida en Popayén, en calidad de Cerente y
Representante legal del HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN JOSE DE POPAYAN - EMPRESA SOCIAL
DEL ESTADO del orden municipal, hombrado mediante Decretc Municipal Nro, 20201000001715-del 30
de marzo de 2020 y debidamente posesionado para el ejercicio del cargd segun acta de posesion SN de
fecha 01 de abrilde 2020, Entidad identificada ante la Administracion de Impuestos Naclonales con NIT.
891.580.002~5,’é{uién en adelante y para efectos de la presente acla de liquidacién se denominarg EL
HOSPITAL por una parte y por la ofra SAMITH SNEIDER ONATE MANZANO mayor de edad, idenlificado
con la Cedula de Ciudadania Numero 1.063.811.037 expedida en Timbie{ abrando en su calidad de
Representante itegal de la Sociedad MEDIFARMA DE COLOMBIA S.AS. identificada ante la
Administracidn de fmpuestos Nacionales con ef NIT, 900.505‘622-4/dulen en adelante y para efectos de
la presente acla de liguidacion se denominara EL CONTRATISTA, hemos convenido liquidar por mutuo
acuerdo el Contrato de Sumistro No.235 det 04 de agosto de 2021, previos las siguientes: 1) Que el Hospital
Universitario San José de Popayan Empresa Sochal del Eslado tiene por objeto 12 prestacion de serviclos
de salud de mediana y aita complejfidad, entendido coma un servicio publico a cargo del Estado y como
parte integrat del Sistema General de Seguridad Social en Salud, acorde con lo consagrado en la Ley 100
de 1993, el Decreto Reglamentaric Namero 780 del 2016 y el Acuerdo Nimero 02 de 2004 expedido por
el Concejo Municipal de Popayan. 2) Que en matera contractual, debido a la naturaleza juridica del
Hospital Universitaric San José de Popayan E S.E, este se rige por el derecho privado {numeral 8, articulo
196, Ley 100 de 1993), es decir que esta entidad cuenia con un régimen especial de contratacion, y que
en el desarrollo de esla actividad, se aplicaran los principios de fa funcién administrativa y de la gestion
fiscal que {ratan los articulos 209 y 267 de la Constitucidn Polltica; ademas, estard sometido al régimen de
inhabilidades e incompatibilidades pravisto para la contratacion estatal (Artfculo 13, Ley 1150 de 2007). 3}
Que en viud de lo anterior, mediante el Acuerdo Mamero 008 del 26 de mayo de 2020 se adoptéd el
Estaluto de Contratacion del Hospilal Universitaric San José de Popayan E.8.E, y mediante la Resolucion
Numero $189 del 12 de junio de 2020 se expidié el Manual Interno de Conlratacion del Hospital
Universitario San José de Popayan E.S.E, siendo esla ia normatividad aplicable en la presente acta de
tiquiclacion, ja cual se realiza bajo las siguientes. :

CONSIDERACIONES:
I.-DATOS BEL CONTRATO

o

TIPO CE CONTRATO: suministro

OBJETO; SUMINISTRAR ANTISEPTICOS Y DESINFECTANTES PARA LAS DIFERENTES AREAS ASISTENCIALES |
¥ ADMINISTRATIVAS, GARANTIZANDO EL SUMINISTRO DEBIDO Y OPORTUNO EN LA ATENGION DELOS
USUARIOS DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN JOSE DE POPAYAN EMPRESA SOCIAL DEL ESTADRO,

VALOR TOTAL: Que el valor inicial del Contrato de Suministro era la suma de OCHOCIENTOS
CUARENTA Y NUEVE MILLONES OCHOCIENTOS CUARENTA Y CUATRO MIL SETECIENTOS
CINCUENTA Y SIETE PESQS MICTE. (§ 849.844,757 .0p) INCLUIDO IVA, Que mediants OTRO S! No. 01
del 03 de septiembre de 2021 se realizo una adicion al valor del contrato por la suma de CUATROCIENTOS
VEINTICUATRQ MILLONES NOVECIENTOS VEINTIDOS MIL TRESCIENTOS SETENTA ¥ OCHO
PESOS MICTE ($424.922.378.00) Péra todos los efeclos legales y fiscales, el valor fotal del Contrato de
Suministro nimero 235 de 2021, asciende ‘a la suma de MIL DOSCIENTOS SETENTA Y CUATRO
MILLONES SETECIENTOS SESENTA Y SIETE MIL CIENTO TREINTA Y CINCO PESOS M.’CTE
($1.274.767.135.00): fSe debera tener en cusnta el siguiente:

CUADRO DE PEDIDO

GRUPO 1 - ANTISEPTICOS MEDIFARMA DE COLOMBIA SAS
UNIDAD VALOR VALOR
ITEM DETALLE MEDIDA CANTIDAD MARGCA UNITARIO VA U;'IQTL,::!TO TOTAL

Direccién: Carrera 6 # 10N — 142 Popaydn — Cauca Lineas de atencién: 8234508 ext, 101
E al| Gerencla@hospitalsanjose.gov.co Nficina de atencidn af usuario; 320665113
www, Hospitalsanjose.gov.co
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ACTA DE LIQUIGACION POR MUTUO AGUERDO DEL CONTRATO DE SUMINISTRO No. 235
DEL 04 DE AGOSTO DE 2021, CELEBRADO ENTRE EL HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN JOSE
DE POPAYAN E.8.E Y MEDIFARMA DE COLOMBIA S.A.S.

El contrato a celebrar es por monlo agolable, de igual forma sobre el total contratado se podran
hacer uso de los recursos de contrato suscrito segln las necesidades del Hospital Universitario |
San José de Popayan E.5.E sin que se considere que el monte contratado constituye un maximo
de consumo para cada item. De manera adicional se aclara que el valor correspondiente al
impuesto de (VA para los ftems 4 y 5 debera ser cobrado o no, de conformidad a a exencion
establecida en el Decrelo 551 de 2020-€uya vigencia se encuentra supeditada a la Resolucion

© 222 de 2021 expedida por ¢l Ministerio de Salud Y Proteccion Social “Por fa cual se prorroga la
emergencia sanitaria pot el nuevo coronavirus COVID-19, declarada mediante la Resolucion 385
de 2020 y prorrogada a su vez por tas Resoluciones 844, 1462 y 2230 de 2020".

FORMA DE PAGO: EL Hospital pagara a EL CONTRATISTA dentro de fos Sesenta (60)-tdias
siguientes a la presentacion de la factura el valor de este contrato por medio de actas parciales
de conformidad con las enlregas efectivamente realizadas previo recibo a satisfaccién por parte
del supervisor del contrato. En forma previa a la autorizacion del pago, el contralista debers
acreditar junto con la factura radicada que se encuentra al dia en el pago de aportes refativos at
Sistema de Seguridad Soclal Integral, asi como paraflscales (SENA, ICBF, Cajas de
Gompensacion Familiar, ets.). - C

PLAZO DE EJEGUCION: El término de duracién inicial det contrato comprendia Un (1) ptés, contado a
partir del perfeccionamiento, aprobacion de las garantias y registro presupuestal. £l tiempo méximo de
entrega del producto sera de tres {03} diashabiles, contados a partir del requerimiento realizado par el
ALMACEN GENERA_L del Hospitak Universitario San Jose ES.E. que mediante Otro Si del No. 01 del 03 de
septiembre de 2021 se adiciono en tiempa hasta el 05 de ottubre 2021, que Mediante Ctro Si No. 02 del

05 de octubrg de 2021 adiciono en tiempo hasta el 29 de octubre-de 2021, ¥ que Mediante Otro Si No. 03
del 25 de octubre-de 2021 se adiciono en tiempo hasta el 29 de novéemb‘r/é de 2021. )

CONTROL Y VIGILANCIA: DIEGO FERNANDO QUEEINDO Almacenista General Gr.1, o quien haga sus
veces 0 quien el Gerenle designe,

Direccidn: Carrers 6 # 10N — 142 Popayan— Cauca Lineas de atencidn: 8234508 ext. 101
: Gerencla@hosgiltdlsaniosé.gov.co Oficina de atencién al usuario: 3206651134

www.Hospitalsanjose goy.co

VA
INCLUIDO
GEL PERSONAL -
1 ADVANGE HYG HNDRB | FRASCO sado PURELL | & 11.068 . § 11086 Lo en -
oML . ‘ ‘ 59.7568.400 ~
GEL BOUSA 1000ML 3 P
2 ADVANCE RECARGA Nxr | FOLSA 4008 PURELL | $ 52.000 - B 52000{ o0 i oo/
BEL ADVANGE BOTELLA
. DISPENSADOR $
3 ELECTRICO {200mL . | BOTELLA | 2106 PUREEL | § 90,000 - § 80000 | Loy oo
RECARGA LTX -
JABON ESBUMA SN PN B
FRAGANCIA GOJO MILD : - ]
4 BOTERLA INTFMx DE | BOTELLA | 2706 INDL:EI{;RIES 5 83130) $15795 |8 omas| o & o
1250ML - RECARGA FMX
JRBON EBPUMA 5N — cowo ]
FRAGANGIA GOJO MILD 5
5 BOTELLA INT TDX DE BOTELLA £94 |NDL;§.'(T:RIES $ 112,404 $21.3567 $ 132761 119,582,119
1200ML - RECARGA LTX
GGIO -
CLORMEXIDINA $000ML . 3
8 AL 2% UNIDAD | 54 'NDL‘:ﬁERiES S 90.000 - $ 90000 Lo
S
5
VALOR DEL CONTRATO 84D Bt 7R
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ACTA DE LIQUIDACION POR MUTUO ACUERDO DEL CONTRATO DE SUMINISTRO No. 235
DEL 04 DE AGOSTO DE 2021, CELEBRADO ENTRE EL HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN JOSE
DE POPAYAN E.S.E Y MEDIFARMA DE COLOMBIA S.AS.

IMPUTACION PRESUPUESTAL: CDP No. 283!6(@1 15 de }l,LﬂEO de 2021, R.C.P No. 923’del 04 de)agosio
de 2021.

OTRG 31 No. 01 del 03 de septlgmbre de 2021. CDP No, 392 del 31 de agosto de 2021, R.C.P No 996"
de! 03 de septiembre de 202'],, .

GARANTIAS; Poliza de Seguro de Cumplimiento entidad estatal No, 40—44-101055508-‘9/;<pegida eldia 05"
de agosto 2021. Por ja compania SEGUROS DEL ESTADO SA. y aprobada el 05 de agosté 2021. Por la
Oficina Asesora Jurldica.

OTRO $I No. 01 del 03 de sepisembre’de 2021, Poliza de Seguro de Cumplimiento entidad estatal No. 40-
44-101056508 expedlda el dia 03 de sept:embre de 2021. Por la compafila SEGUROS DEL ESTADO
SA.Y apmbada el 06 de sepllembra dé 2021. Por la Oficina Asesora Juridica.

OTRO Si No. 02 del 05 de octubre.-de 2021: Poliza de Seguro de Cumplimiento entidad estata! No. 40-44-
101055508 éxpedéda el dia 05 de octuhre de 2021. Por la compafila SEGUROS DEL ESTADO SA. Y
aprobada el 05 de oclubre de 2621 Por la Oficina Asesara Juridica.

OTRO SI No, 03 del 25 de octubre de 2021: Péliza de Seguro de Cumplimiento entidad estatal No. 40-44-
101066508 expedida el dia 25 de actubre de 2021. Por la compafila SEGUROS REL ESTADO SA. Y
aprobada el 25 de octubre. d8'2021. Por la Oﬂcma Asesora Juridica.

FECHA DE SUSCRIPCION: 04 de agosto 2021,

OTRO Sl No. 01 dsl 03 de septiembre de 2021 PRIMERA.- MODIFICAR: la CLAUSULA SEGUNDA del
Contrale de Suministro nimero 235 de 2024, en el sentido de adicienar su valor en la suma de
CUATRQCIENTOS VEINTICUATRO MILLONES NOVECIENTOS VEINTIDOS ML TRESCIENTOS
SETENTAY OCHO PESQOS MICTE ($424.922. 378),. SEGUNDA.- MODIFICAR: la CLAUSULA SEXTA del
Contrato de Suministro nimero 235 de 2021, en el Sentido de ampliar su plazo de ejecuclon hasta el 05 de
octubre de 2021.

OTRO St No. 02 del 05 de octubre de 2021: PRIMERA. - MODIFICAR: fa CLAUSULA SEXTA del Contrato - o
de Suministro niimero 235 de 2021, en el sentido de ampliar su plazo de ejecucién hasta el 29 de 001ubre
de 2021,

OTRO S No. 03 del 25 de octubre de 2021: PRIMERA.- MODIFICAR: la CLAUSULA SEXTA del Contrato”
de Suministro numero 235 de 2021, en el sentido de ampliar su plazo de ejecucion hasta el dla 29 de
noviembre de 2021,

If- CUMPLIMIENTO Y EJECUCION DEL CONTRATO.

ESTADO DE CUMPLIMIENTO DEL CONTRATO :
"REPORTE _ N R | ORDENDE | .-

No. FECHA S ‘VALOR | Teaso | .FECH_A--_‘_-.; :
e 06-09-2021 7 788.011.366. 17707082021 788071366, /
2.7 20-122021 .7 486.711.6527 2804 - | 22122021 .7 488.714. 567"

TOTAL - | $1.274.723.008. 7 UTOTAL | 1274723008 7
H.-FUNDAMENTO LEGAL.
Direcclén: Carrera 6 #-10N — 142 Popaydn — Cauca Lineas de atencidn: 8234508 ext, 101 .

ail: Gerencla@hospitalsanjose.gov.co Oficina de atencldén al usuario: 3206651134
: ' www. Hospitalsanjose.gov.co
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ACTA DE LIQUIDACION POR MUTUO ACUERDO DEL CONTRATO DE SUMINISTRC No, 235
DEL 04 DE AGOSTO DE 2021, CELEBRADO ENTRE EL HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN JOSE
DE POPAYAN E.S.E Y MEDIFARMA DE COLOMBIA S.A.S,

El Estatuto de Contratacion del Hospital San José de Popayén E.S.E (Acuercio Ndmero 008 del 26 de mayo
de 2020) define el periodo de liguidacion de fos contratos como “la etapa en la cual las partes hacen una
revisién total de las obligaciones ejecutadas, con ¢l fin de que se puedan declarar a paz y salvo”,

Que el manual de cantfatacién del Hospital Universitario San José de Popayan E.5.E. (Resolucion 0189
del 12 de junio de 2020) en su articulo 7.1, en cuanto & la pfeparaciOn de [as actas de liquidacion, establece
que: “La Elaborasion del acta de liquidacion de los contratos estard a cargo del supervisor o interventor )
respeclivo. Es responsabllidad del supervisor o interventor citar af contratista para efeclos de agotar la /
liquidacién de mutuo acuerdo, citacién que debe indicar lugar, fecha y hora para la realizacion de la
respectiva reunion, de todo de lo cual se levantara acta indistintamente que asista o no el contratista y se

logre o no un acuerdo”, Que el Eslatuto de Contratacion del Hospital San José de Popayan E.S.E. en sus
articilos 32 y 33 establece & términe con que se cuenta para llevar a cabo la liquidacién def contrato por
mutuo acuerdo entre las partes:

“Articulo 32; LIQUIDACION POR MUTUO ACUERDO DE LAS PARTES: Generalmenle Ja
liquidacién de ios conlratos se hara de muluo acuerdo por las partes. El término para liquidar un
contrato es el filado en ef mismo. Si este lérmino no se contempld, podra hacerse dentro de los
cualro {4} meses siguientes a la findlizacidn delf plazo de efecucion o en cualquier tiempo slempre
que las pariés conslentan en eflo.”

Artfculo 33: LIQUIDACION UNILATERAL: Si no es posible realizar la liquidacion de mutuo
acuerdo, ef Hospital puede liquidar el contrato en forma unflateral mediante Acto Administrativo
molivado expedido dentro del término de dos (2} meses contados a pariir del vencihiento del plaze
pera realizar fa liquidacidn por mutuo acuerdo. Si vencido ef plazo anletioriente establecido no se
ha realizado la liquidacion, la misma podré ser reallzada en cualguier tiempo dentro de los dos (2}
atios siguientes al vencimiento del iérmino a que se refiere el incisc anterior, de mutuc acuerdo o
unilateralmente.”

Teniendo en cuenta &l plazo de ejecucion del contrato, se pltede establecer que las partes actualmenle se
encuentran denfro del término legal para realizar la liquidacion del cohtrato No.235 de 2021, por mutuo
acuerdo

IV, BALANCE GENERAL.

Una vez revisados cada uno de los reportes mensuales entregados por el contratista, y cada una de las
ordenes de pago emanadas por la oficina de contabllidad - pagos del Hospital Universitario San José de
Paopayan E.S.E. se puede establocer el siguiente balance general del contrato No.235 de 2021:

"VALOR TOTAL DEL CONTHATO $47274.767.136. <]
VALOR CANGELADG GON CARGO AL CONTRATO $1.274.723.008. «
SALDO AFAVOR DEL CONTRATISTA 0. 7
SALDO A LIBERAR A FAVOR DEL HOSPITAL §ad 57

'SUMAS IGUALES T _ §1.274767.135. - $1.074.767.135. -

Con base an lo antes expuesto lds parles

AGUERDAN:

PREMERO:—'_ Liquidar por mutuo acuerdo el Contrafo de Suministro No. 235 del 04 de agosto de 2021

Uireccion:i . Carrera 6 10N — 142 Popayan — Cauca Lineas de atencin: 8234508 ext. 101
; Gerencia@hospltatsamose gOV.CO Oficina de atencidn al usuario; 3206651134
www,Hospitalsanjgse.gov.co
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ACTA DE LIGUIDACION POR MUTUO ACUERDO DEL CONTRATO DE SUMINISTRO No. 235
DEL 04 DE AGOSTO DE 2021, CELEBRADO ENTRE EL HOSPITAL UNJVERSITARIO SAN JOSE
DE POPAYAN E.S.E Y MEDIFARMA DE COLOMBIA 5.A.5.

suscrilo entre el HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN JOSE DE POPAYAN E.8.E. Identificado con et NIT.
831 580.002-5, y MEDIFARMA DE COLOMBIA S.A.S. Identificado con el NIT. 960.505.622-4

SEGUNDO.- Establecer como saldo g favor del Contratista MEDIFARMA DE COLOMBIA S5.A.S.
ldenlificado con e NIT. §00.505.622-4¢la suma de CERO PESOS MCTE ($0.00).

TERCERO.- Establecer como saldo a favor del HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN JOSE DE POPAYAN
E.S.E. Identificado con el NIT. 891.580.002-5, la suma de suma de CUARENTAY CUATRO MIL CIENTO
VEINTISIETE PESOS MCTE {$44.127.00). s / ’

CUARTO. - Esiablecer que la Contratista MEDIFARMA DE COLOMBIA S.A.S. Identificado con el NIT.
909.506.622-4 y el HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN JOSE DE POPAYAN E.S.E identificado con NIT.
891.580.002-5 -eumplieron a salisfaccién con las obligaciones contractuales establecidas en ¢l Contrato
en mencién, y per lo tanto, las partes se declaran a PAZY SALVOQ per todo concepto, y en conseclencia,
renuncian a presentar cualquier reclamacion, pues manifiestan no haber sufride ringan perjuicio.

QUINTO.- Remitir copia de ta presente acta de liquidacion, a la Compafiia SEGUROS DEL ESTADO SA.
Y a la Oficina de Presupuesto. /

Para conslancia se firma a los m 1 AGO 2022,

POR EL HOSPITAL POR EL CONTRATISTA

Representante Legal Medifarma de C.olombia SAS / ’

DIEGO FERNANDO QUILINDO
Supervisor

Ravisd: Claudia Tatlana Rodriguez Bravoe - Jefe Clicing Asesora Jurld
Froyecit: Hamando Beftean Peralan — Auxiliar Administralivo Gr.3 @')
Raviso y Aprobo: Diego Fernando Quilindo- Superviso .

Anexos: (NWA)

Copia: (Conlratisia — Supervisor — Aseguradora)

Archivade: segin TRE

Direccidn: Carrera & K 10N — 142 Popayan — Cauca Lineas de atenclén: 8234508 ext. 101
Email: Gerencia@hospitalsanjose,gov.co Oficina de atencidn al usuario: 3206651134
www.Hospitalsanjose.gov.co
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NEBRMACION:

IDENTIFCACION DE ADVERTENCIA:

NOMBRE COMERCIAL DE LA SUSTANCIA _ " DESINFECTANTE DE DISPOSITIVOS MEDICOS PROQUIZYME
DESCRIPCION Liquido transparente cristalino
MARCA (51 POSEE) PROQUIDENT S_A
REGISTRO SANITARIO 2015DM-0013578
TIPO DE PRODUCTO COSMETICO

Agplicar el producto sobre los equipos o superficies a desinfectar, Dejar
USO RECOMENDADO actuar por minimo un minuto. Limpiar en una sola direccidn con uh

pafio limpio y seco, preferiblemente de tela no tejida.
RESTRICCIONES DE USO Usar solamente segdn las indicaciones
NUMERO UN (S1 POSEE) MERCANCIA NO PELIGROSA
NOMBRE DE LA COMPARIA FABRICANTE O TITULAR PROQUIDENT S.A
i in- 11y 12, ido -

DIRECCION FABRICANTE Autopista Me.de!h.n Bogota,entre retornos 11y 12, Vereda Garrido

Guarne / Antioguia.
PAIS COLOMBIA
NOMERO DE TELEFONO FABRICANTE/PROVEEDOR {604) 2886055
TELEFONNOS DE EMERGENCi {604) 28055

CEASIFICACION
No aplica segdn SGA

Este producto no esta claslficado como peligroso de acuerdo con la Decision 706 del 2008 "Armonizacidn de legisléciones en materla
de productos de higiene doméstica y productos absorbentes de higiene®.

TIEMPO VIDA UTIL: (A temperatura adecuada); 2 Afios ) __ s
£CCION NTIFICAC] .

EFECTO POR: DETALLE
INHALACION No presenta efectos adversoes:?angzr:;u:zit:n:i;;:?usicidn. usando el producto
INGESTION No debe ser ingetido.
CONTACTO CON LOS 0QJOS Pusde producir ligera freitacién en caso de contacto directo con los ojos.
CONTACTO CON LA PIEL No presenta efectos adverso::qlz;r?z;::u:z‘:c:nzi:;::{aoslclén, usando e} producto
CARCINQGENICIDAD No existen riesgos a |s salud asociados con el uso normal de este producto.
MUTAGENICIDAD No exlsten riesgos a 1a salud asaciados con el uso normal de este producte.
TERATOGENICIDAD No existen riesgos a fa salud asaciados con el use hormal de este producto,
NEUROTOXICIDAD No existen riesgos a la salud asociados con el uso harmal de este producto,




SISTEMA REPRODUCTOR

No existen riesgos a la salud asociados con el uso normal de este producto.

Enjuague los ojos con abundante agua durante varlos minutos y tratando de abrir los

CONTACTO OCULAR parpados. S1 aparece Irritacion o si no desaparece, busgue atenclén médica.
No es necesarlo aplicar medidas de primeros auxilios. Enjuague con agua. En caso de
CONTACTO DERMICO observar Irritacidn, busque atencién meédica.
INHALACION No se necesita en cohdicianes de uso normales.
INGESTACION Si se inglere una dosis superior a la normal, beba abundante agua o leche.

— ANTIDOTO RECOMENDADO {Cuando aplique}

PUNTO DE INFLAMABILIDAD (Grados celsius)

No Aplica

No Inflamable

LIMITES DE INFLAMABILIDAD (Si existen) Na Aglica
AGENTES EXTINTORES No Aplica
EQUIPO DE PROTECCION PARA COMBATIR FUEGO No Aplica

PRODUCTOS PELIGROSOS POR COMBUSTION

TEMPERATURA DE ALMACENAMIENTO

Precauciones personales, equipe de proteccién personal {EPPy procedimientos en caso de emergencia:

Antes de intentar realizar |a limpleza refiérase a los datos sobre peligros proporcionados anterlormente. En ¢ caso de derrames grandes, use proteccion para
los olos y guantes. Los derrames pequefios no necesitan precauciones especiales.

No Combrustible

Consérvese f reciplente en lugar fresco v blen ventilado {<300C)

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

Mantener secos y herméticamente cerrados los recipientes y guardados en un sitio
protegido de Ja Juz solar directa. Manténgase fuera del aleance de los nifios.

MANIPULACION DE RECIPIENTES

Conservarfalmacenar Gnicamenta en el recipiente original,

EFECTOS DE LA EXPOSICION A LA LUZ DEL SOL, CALOR,
ATMOSFERAS HUMEDAS, etc. (cuando aplique)

CONDICIONES DE VENTILACION

Mantener secos y herméticamente cerrados los reclpientes y guardados en un sitlo
protegido de la luz sofar directa,

Na se necestta en condiclones de uso normales.

£QUIPO DE PROTECCION OCULAR

$i gxiste la posibiltdad de contacto, deben usarse gafas de seguridad.

EQUIPO DE PROTECCION DERMICA

Ninguna reguerida normalmente

DATOS DE CONTROL A LA EXPOSICION (TLV,PEL,STEL,
cuando exis

COLOR, CLOR Y APARIENCIA

No Aplica

Calor: Incolora,
Olor: Caracter(stico.
Apariencia; Liguido transparente cristalino.

SOLUBILIDAD EN AGUA Y OTROS DISOLVENTES

Completamente soluble en agua

CONTENIDO PRINCIPIO ACTIVO

Cloruro de Alquildimetilbencilamonio y Cloruro de
Alauildimetiletitbencilamaonio 0,5% de materia actlva

PH

6,0-8,0

Propiedades explosivas

Ninguna

REACTIVIDAD No surgen reacciones peligrosas (No clasiflcado como peligrosamente reactlvo)
ESTABILIDAD El producto es estable, almacenade bajo condiciones apropiadas
INCOMBPATIBILIDAD Este producto no presenta incompatibilidades

RIESGO DE POLIMERIZACION

El producto no presenta riesgo de polimerizacidn

46
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1 1 |DENTIFICACION DEL PRODUCTO 'ALCOHOL ANTISEPTICO 70%

1.2 OTROS MEDIOS DE IDENTIFICACION: No aplica

1.3 USO RECOMENDADOQ DEL PORDUCTO: Antiséptico, Sanitizante de
dreas, equipos, material quirdrgico, uso hospitalario

1.4 NUMERO DE TELEFONO PARA EMERGENCIA: Linea de atencion 01
8000 511 414, opcidn 1.

* IDENTIFICACION DE PELIGROS .= .

5T CLASIFICACION DE LA sUéTANcsA

Liguido inflamable, Categoria 2, H225
leritacién Qcular, Cateqoria 2, H319

2.2 ELEMENTO DE LAS ETIQUETAS DEL SGA

Palabra de advertencia; PELIGRO

Indicaciones de peligro:
H225 - liguido y vapores inflamables

H319 - Provoca irritacion ocular grave

Consejos de prudencia:

P210 - Mantener alelado del calor, superficies calientes, chispas, llamas al descubierto y ofras fuentes de ignicion. No
fumar.,

P240 — Conectar a tierra/enlace equipotencial del recipiente y del equipo de recepcion.

P280 - Usar guantes, ropa y equipo de proteccion para los cjos y la cara.

P305 + 351 + P338 - EN CASO DE CONTACTQ CON LOS OJOS: Enjuagar con agua cuidadosamente durante varios
minutos. Quitar las lentes de contacto cuando estén presentes y pueda hacerse con facilidad. Proseguir con el lavado.
P370 + P378 - En caso de incendio: Utilizar niebla de agua, espuma, polvo quimico seco ¢ didxido de carbono (CO,) para
la extincion,

P403 + P235 - Almacenar en un lugar bien ventilado. Mantener fresco.

P303+P361+P353 EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL (o el pelo) Quitarse inmediatamente las prendas

contaminadas. Aclararse la piel con agua o ducharse

2.3 OTROS PELIGROS QUE NO CONDUCEN A UNA CALIFICACION: No aplica

FTCDGC-225 RO5 Fecha de Elaboracion: Fecha de Meodificacidn:
22-03-2018 07-11-2024
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3. COMPOSICION; INFORMACION SOBRE LOS COMPONENTES -

'CLASIFICACION.D'E SUSTANCIAS: clase 3 llquide inflamable NUMEROUN: 1170
NOMBRE DE LOS COMPONENTES: alcohol etllico NUMERQ CAS: 64-17-5
PORCENTAJE: 70%,

CLASIFICACION DE SUSTANCIAS: clase 3 liguido inflamable

NOMBRE DE LOS COMPONENTES: alcohol etilico
PORCENTAJE 70%.

*4, . MEDIDAS DE PRIMEROS AUXILIOS

“INHALACI(‘.’)N Traslade al aire fresco sl respira con dificultad suministre OXEgeno si no fesplra sumlmstre resplracmn
artificial.

INGESTION: NO INDUZCA EL VOMITO. Enjuague la boca coh agua, Nunca suministre nada oralmente a una persona
inconsciente. Liame al médico. Si el vémito ocurre espontaneamente, coloque a la victima de costado para reducir el riesgo
de aspiracién.

PIEL: Lave la zona afectada con abundante agua, minimo durante 15 minutos. Retire la ropa y el calzado contaminado.
OJOS Enjuague inmediatamente los ojos con agua durante al menos 16 minutos, y mantenga ablertos los parpados para

garantizar que se aclara todo el ojo y los tejidos del parpado. Enjuagar los ojos en cuestién de segundos es esencial para
lograr la méxima eficacia. Si tiene lentes de contacto, quiteselas después de los primeros 5 minutos y luego continle

enguagandose tos OJDS Consuitar aI medlco
e s © 5. MEDIDAS EN CASO DE INCENDIO .

- AGENTES EXTINTORES DE FUEGO: Usar polvo quimico seco, espuma, arena o CO,.

a; 'PELIGROS DE INCENDIO 0 EXPLOSION inflamable. Se evapora facliments. Sus vapon:es se depos1tan en Ias zonas
bajas y pueden formar mezclas explosivas con el aire si se concentran en lugares confinados

b. INCENDIOS PEQUENOS: Evacue o alsle en drea de peligro. Restrinja el acceso a personas innecesarias y sin la
debida proteccion. Ubiquese a favor del viento. Ulilice proteccion respiratoria y accione el extintor de Poivos quimicos
secos, GOz No use agua

c. INCENDIOS GRANDES: Evacue o alsle en area de peligro. Restrinja el acceso a personas y llame al cuerpo de
bomberos, Use equipo ) de respiracion auténoma y ropa protectora para combatir el fuego.

d. INCENDIOS QUE INVOLUCRAN TANQUES, VAGONES, REMOLQUES Y SUS CARGAS: Evacue o ajsle el vehiculo,
Narne al cuerpo de bomberos.

PRECAUCION PARA EVITAR INCENDIOS O EXPLOSIONES: no exponga el material a altas temperaturas.

PRODUCTOS DE LA COMBUST!ON Durante su combustion produce Mondxido de Carbono y D|6x|do de Carbono

- 6. MEDIDAS EN CASO DE VERTIDO ACCIDENTAL: -

- Evacuar 8] alslar el érea de pehgro Restringir e} acceso a persenas innecesatias y sin la deblda proteccion
- Ubicarse a favor del viento,

- Usar equipo de proteccion personal.

~  Eliminar toda fuente de ignicion,

- No permita que caiga el material derramado en fuentes de agua y alcantarilias.

- Contener el material derramado con el kit antiderrames

- Recoger y depositar en el centro de acopio.

- (Gestionar disposicion final

FTCDC-225 RO5 Fecha de Eiaboracion: Fecha de Modificacién:
22-03-2018 07-11-2024
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ALMACENAM!EN"II'O:'Lﬁgéfes 'véﬁtillé'dds, frescos y secos o en su defecto instale extractoreé.'dé' gas'eé'.- Lejbé de f'lljentéé'
de calor e ignicion. Separado de materiales incompatibles. Rotular los recipientes adecuadamente. Depositar en
contenedores herméticamente cerrados.

PRECAUCION PARA LA MANIPULAGION SEGURA: Prohibido comer, beber o fumar durante su manipulacion. Evitar
contacto con :jos, piel y ropa. Lavarse los brazos, manos, ¥ ufas después de manejar este producto. Facilitar el acceso a
duchas de seguridad y lava ojos de emergencias. Controtar y evitar Ja formacion de atmasferas explosivas. Usar siempre
proteccion personal asi sea corta ta exposicion o la actividad que realice con el producto. Mantener estrictas normas de

higlene.
TIPO DE RECIPIENTE: el suministrado por el fabricante.

— 5 CONVROLES DE EXPOSICION PROTECCIONPERSONAL ~_ .. =~ .

ELEMENTOS DE PROTECCION PERSONAL DE USC NORMAL: Guantes largos, mono gafas, ropa de seguridad, botas
de seguridad. Si es muy concentrado se puede usar mascara con fiitro para vapores.

CONTROL DE EMERGENCIAS: Ropa de proteccion, gafas de seguridad, guantes, mascara con respirador para vapores.
Si no se conocen las concentraciones o son muy altas use equipo de respiracién autornomo.

. CONTROL DE INGENIERIA: Ventilacion local y/o general, para asegurar que la concentracion no exceda los limites de
- | exposicién ocupacional. Debe disponerse de duchas y estaciones lava 0jos.

— -9, PROPIEDADES FISICAS YQUIMICAS .

~ASPECTO: Liquido incoloro, sabor astringente, olor agradable TEMPERATURA CRITICA:

PUNTO DE EBULLICION: > 35°C, TOLERANCIA EN EL AIRE:
PUNTO DE INFLAMABILIDAD: < 23 °C TEMPERATURADE IGNICION: No PESO MOLECULAR:
registra. ' PUNTO DE FUSION:
LIMITES DE LA INFLAMABILIDAD: ' ESTABILIDAD: estable Bajo
PRESION CRITICA: condiciones normales

SOLUBILIDAD: Miscible en agua en
toda proporcion y buen solvente
organico

T 10,ESTABILIDAD Y REACTIVIDAD ~ -~

'REIAC::TIVIDAD .ries'go de .igrii'c.i'é'n', V‘épores pueden formar con aire una mezcla explosiva,

ESTABILIDAD QUIMICA El material es estable bajo condiciones ambientales normales y en condiciones previsibles de
temperatura y presion durante su almacenamiento y manipulacion.

POSIBILIDAD DE REACCIONES PELIGROSAS REACCIONES FUERTES CON: Metales alcalinos, Metal alcalinotérreo,
Anhidrido acético, Peréxidos, Oxido de fésforo, Muy comburente, Acido nitrico, Nitrato, Percloratos, => Prapiedades
explosivas

CONDICIONES QUE DEBEN EVITARSE Mantener alejado del calor, de superficies calientes, de chispas, de llamas
abiertas y de cualquler otra fuente de ighicidn. No fumar -

OTRAS: Reacciona violentamente con agentes oxidantes fuertes, acido nitrico, acido sulfurico, nitrato de plata, nitrato
merctrico, perclorato de magnesio, cromatos, peréxidos. Reacciona ligeramente con hipoclorito de calgio, dxido de plata y
amaniaco.

e "';"-7'1'31-..lNEORMACION--TOXIGQLOGICA. e e

M'odei"'adémen“te té'kid"o 'por inhalacion y contacto.

Clsa (Ratas) Mayor de 8000 ppm/4 hrs de exposicion
DLss {Oral, Ratas) 800 - 4400 mg/Kg.
Dlso {Oral, Coneijo) 1600 — 3500 mg/Kg.
DLsp (Piel, Conejo) 4200 - 5300 mg/Kg.
FTCDC-225 R05 Fecha de Elaboracién: Fecha de Modificacion:
22-03-2018 07-11-2024
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Mutagenicidad, Carcinogenicidad y toxicidad para la_reproduccidn: No se dispone de informacion sobre ningun
componente de este producto, que presente niveles mayores o iguales que 0,1%, como carcinégeno humano probable,

posible o confirmado por la JARC (Agencia Internacional de Investigaciones sohre Carcinogenos).
o oo oo 1 [INFORMACION ECOLOGICA - v SRR

Toxicidad ééu'é'fic':a:' TLm mayor de 1000 ppm/96 hiagua fresca

Rapidamente biodegradable. DBOS5: 150%
T ... ... - 13,CONSIDERACIONES DE DISPOSICION . =

Tanto el sobrante de productb.como los envases vacios deberan eliminarse segtn la legislacidn vigehte en materia de

Proteccion del Medio ambiente y en patticular de Residuos Peligrosos (l.ey Nacional N° 24.051 y sus reglamentaciones).
Debera clasificar el residuo y disponer del mismo mediante una empresa autorizada. Procedimiento de disposicion:
incineracion.

“oo 0 14, INFORMACION SOBRE TRANSPORTE - -t & e e

- N"ﬁ.m.e'ro: 'UN 1 1 70 -
Designacién oficial de transporte de las Naciones Unidag: ETANOL
Componentes peligrosos; Alcohol etflico

Clase(s) de peligro para el transporte: Clase 3 (lfquidos inflamables)
Grupo de Embalaje: |

.15,/ INFORMACION REGLAMENTARIA = © -

_ Los residuos de esta sustancia estan considerados en: Ministerio de Salud, Resolucién 2309 de 1.986, por la cual se
hace necesario dictar normas especiales complementarias para la cumplida ejecucion de las leyes que regulan los
residuos solidos y concretamente lo referente a residuos especiales. .

- NTC 2801: transporte de mercancia clase 3, condiciones de transporte terrestre.

- NFPA 30: cddigo de liquidos inflamables y combustibles

. NTC 1692: transporte de mercancias peligrosas definiciones, clasificacion, marcado, efiquetado y rotulado

- Decreto 1609 2002: El presente decreto tiene por objeto establecer los requisitos técnicos y de seguridad para el manegjo
y transporte de mercancias peligrosas por carretera en vehiculos automotores en todo el territorio nacional, con el fin
de minimizar los riesgos, garantizar la seguridad y proteger la vida y el medio ambiente.

Decreto 1496 2018: tiene por objeto adoptar el Sistema Globaimente Armonizado de Clasificacién y Etiquetado de
Productos Quimicos — SGA de la Organizacion de las Naclones Unidas.

16, INFORMACION ADICIONAL ~  *

Producto inflamable, no es compatible con sustancias comburentes.

FTCDC-225 R05 Fecha de Elaboracion: Fecha de Modificacion:
22-03-2018 07-11-2024
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Ficha de Datos de Seguridad Fecha de emision: 09/2023
Resolucion N 773/2021 De acuerdo con regutactén (EC) 1.907/2006 {REACH) Versién: 03
Mezcla ECHA

WESCOHEX ®

SECCION 1. IDENTIFICACION DEL PRODUCTO

1.1 identificador SGA del producto
PT0303004GRA Weascohex®

1.2. Otros medios de identificacion
Jabon antiséptico

1.3 Uso recomendado del producto quimico y resiricciones

DESCRIPCION GENERAL

Jabon antiséptico compuesto por un 4% de gluconato de Clorhexidina, concentracidon que petmite garantizar la
remocién de un amplio espectro de microorganismos en corto tiempo y la formacion de una barrera en la plel que
- permite que el efecto antiséptico se extienda por horas.

MODO DE USO

Apligue sobre las manos la cantidad suficiente para el tipo de lavado requerido y siga la técnica de lavado sugerida
por fa Organizacion Mundial de la Salud, solo de esta manera se puede garantizar que las manos seah seguras para
la prestacion de la asistencia al paciente (WHO, 2009).

1.4 Datos sobre el proveedor

ELECTROQUIMICA WEST S.A.

Carrera 50 # 76 D Sur-52 La Estrella — Antiogula (Autopista sur Km.12) Colombia.
Linea de atenclén nacional — 018000 423 693.

info@westguimica.com

www. wastquimica.com

1.5 Numero de teléfono para emergencias

Linea toxicolagica nacional (24 horas / 7 dlas): 018000-916012. Nimero fijo: +57(1) 2886012.
CISTEMA ARL SURA (24 horas / 7 dias): 01800051 1414,

NUmero de la empresa (24 horas / 7 dias): 018000423693,

SECCION 2. IDENTIFICACION DEL PELIGRO O PELIGROS

2 4 Clasificacion de la sustancia o mezcla

Liguidos inflamables (capitulo 2.8) Categoria 4
Toxicidad aguda por ingestion {capitulo 3.1) Categoria 4
Lesiones oculares gravesiirritacion ocular {(capitulo 3.3) Categoria 1
Peligra para el medio ambiente acudatico (peligro agudo) (capitulo 4.1} Categoria 2
Peligro para el medio ambiente acuatico (peligro a largo plazo) (capitulo 4.1) Categoria 3

2.2 Elementos de las etiquetas del SGA, incluidos los consejos de prudencia

Palabra_de advertencia: Peligro

Indicaciones de peligro
H227 Liquido combustible. 5

H302 Nocivo en caso de ingestion.
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H318 Provoca lesiones oculares graves.
H401 Toxico para los organismos acuaticos
H412 Nocivo para los organismos acuéticos, con efectos nocivos duraderos.

Consejos de prudencia

Consejos de prudencia general

P101 Si se necesita consultar a un médico, tener a mano el recipients o la etiqueta del producto.
P102 Mantener fuera del alcance de los nifios.

P103 Leer la etiqueta antes del uso.

Consejos de Prevencion
P210 Mantener alejado dei calor, superficies calientes, chispas llamas al descubierto y otras fuentes
de ignicién. No fumar.
P24 Lavarse las manos cuidadosamente después de la manipulacion.
P273 No dispersar en el medio ambients.

Consejos de Intervencién .

P301+P330+P331: EN CASO DE INGESTION: Enjuagar la boca. NO provocar el vamito.
P304+P340: EN CASO DE INHALACION: Transportar a la persona al aire libre y manteneria en
una posicién que le facilite la respiracion.

P305+P351+P338: EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Enjuagar con agua
cuidadosamente durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto cuando estén presentes y
pueda hacerse con facilidad. Proseguir con el lavado.

P314 Consultar a un médico si ia persona se encuentra mal.

P391 Recoger inmediatamente los vertidos en caso de derrame.

Consejos para el almacenamignto
Almacenar de acuerdo con la matriz de compatibilidades quimicas.

P403 + P233: Almacenar en un lugar bien ventilado. Mantener el recipiente herméticamente cerrado.

Conselos para la eliminacion
P501 Eliminar el contenido v el recipiente de acuerdo con seccion 13 FDS de este producto.

2.3 Otros peligros gque no conducen a uha clasificacién
No aplica

SECCION 3. COMPOSICION/INFORMACION SOBRE LOS COMPONENTES

Nombre del componente NP CAS Peligros % en peso
Amidas, aceite vegetal, N,N-bis(hidroxietito) 68155-26-0 H314, H411 <10%
Mezcla Etanol(50-80%) - Propanol(20%-50%)  og.an e’ H227, H318,H333  <5%
4-nonilfenol, ramificado, etoxitado 127087-87-0 H302, H319, H412  <5%
Alcoholes, C12-18, etoxilados 68213-23-0 H400, H412 <4%
Glucanato de Clorhexidina 18472-51-0 H318, H410 <4%

Informacion adicional
Producto Hquido listo para su uso

S
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SECCION 4. PRIMEROS AUXILIOS

4.1 Descripcidn de los primeros auxilios necesarios

INFORMACION GENERAL

Praste atencion a la autoproteccion. Retire a las victimas del drea peligrosa.

Quitese inmediatamente Ia ropa sucia o empapada y coidquela en una bolsa sellada para su eliminacién. Mantenga
a |a victima abrigada, en una posicidn estable y cubierta. No deje a la victima desatendida.

Coloque a los pacientes que estan inconscientes, pero respirando, en la posicion lateral estabilizada.

INHALACION
Hay posibilidad de exposicion a inhalacion si se generan aerosoles o nieblas, Consulie a un médico inmediatamente.
Después de la inhalacion, mueva a ja persona al aire libre. Si hay respiracion dificuitosa: Proporcionar oxigeno.

INGESTION
Enjuague ia boca y luego Inmediatamente dé a beber grandes cantidades de agua. No induzca el vomito. MNunca le
dé nada por la boca a una persona inconsciente. Avisar al médico de urgencias inmediatamente.

CONTACTO CON LOS OJOS

Enjuagar los ojos con bastante agua cuidadosamente durante 15-20 minutos y tambien debajo de los parpados. Si
la persona usa lentes de contacto y puede quitarselos facilmente, hagalo. Continuar el lavado. Remitir al médico sl
las molestias oculares o enrojecimientos persistieran por mas de 5 minutos luego del enjuague continuo.

CONTACTO CON LA PIEL
No aplica

4.2 Sintomas/efectos mas importantes, agudos o retardados
Pueden aparecer enrojecimientos, ardor o picazén, visidh turbia, o resequedad en los ojos.

4.3 Indicacion de la necesidad de recibir atencién médica inmediata y, en Su caso, de tratamiento especial
En caso de ingestién o inhalacion demosirada o supuesta, lamar a un CENTRO DE TOXICOLOGIA o a un médico.
Acuda lo mas pronto posible a un oftalmologo en caso de contacto con los ojos. Si necesita consultar a un médico,
lleve la etiqueta o una foto de esta. Se recomienda un tratamiento de apoyo y sintomatico de-acuerdo con la
condicion de la persona.

SECCION 5. MEDIDAS DE LUCHA CONTRA INCENDIOS

5.1 Medios de extincién apropiados
Agua pulverizada, espuma resistente al alcohal, CO2, poivo seco. Niebla de agua.
No utilice un chorro de agua sdélida, ya que puede dispersar y propagar el fuedo.

5.2 Peligros especificos del producto .
En caso de incendio pueden desprenderse: Cloruro de hidrégeno, Oxidos de carbono (Cox),

5.3 Medidas especiales que deben tomar los equipos de lucha contra incendios

Mantenga alejado al personal no autorizado.

En caso de incendio, retire los contenedores en peligro y llévelos a un lugar seguro, si esto se puede hacer con
seguridad. Use rocio de agua para enfriat los recipientes sin abrir.

El agua utilizada para extinguir e} fuego no debe entrar en los sistemas de drenaje, suelo o extensiones de agua y
debe tratarse de acuerdo con seccién 13 FDS de este producto.

Los residuos del fuego deben eliminarse de acuerdo con las normas.

Equipo de proteccion especial para los bomberos: Use un aparato respiratorio auténomo. Traje de proteccion
completo.

SE
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SECCION 6. MEDIDAS QUE DEBEN TOMARSE EN CASO DE DERRAME ACCIDENTAL

6.1 Precauciones personales, equipo protector y procedimientos de emergencia

Evitar el contacto con el producto derramado. Aislar el area contaminada. Evite respirar los vapores, niebla o gas
asegurando uha ventilacién adecuada. Los trabajadores deben usar equipo de proteccién personal apropiado. (ver
seccion 8. Prevencion de la exposicion y medidas de proteccion”). Quitese inmediatamente toda la ropa
cantaminada.

6.2 Precauciones relativas al medio ambiente

Mantener alejado de desaglies, aguas superficiales y subterraneas. Los derrames de cantidades importantes en
agua o suelo se deben reportar a las autoridades competentes.

Desechar el material utitizado y los residuos de producto en recipientes adecuados y de tal forma gue no representen
un peligro para las personas o para el ambiente. {(Decreto 4741 de 2005)

6.3 Métodos y materiales para la contencién y limpieza de vertidos '

Contenga el detrame y luego recdjalo con material absorbente no combustible (por ejemplo, arena, tierra, tierra de
diatomeas, vermiculita) y coléquelo en un recipiente para su eliminacién de acuerdo con seccién 13 FDS de este
producto,

SECCION 7. MANIPULACION Y ALMACENAMIENTO

7.1 Precauciones que se deben tomar para garantizar una manipulacion segura

Manipular de acuerdo con las buenas practicas de higiene y seguridad industrial.

Proporcione suficiente intercambio de aire y / o extraccion en las salas de trabajo.

Evite el contacto con los ojos. No inhale vapores o gases.

La mezcla tiene en sus componentes productos irritantes/corrosivos.

Manipule los envases con cuidado evitando golpearlos o perforarios. Mantenga siempre las tapas de los recipienies
colocadas de forma segura.

7.2 Condiclones de almacenamiento seguro, incluido incompatibilidades

Almacenar en el recipiente original, manteniéndolo herméticamente cerrado, en condiciones frescas y secas.
Proteger de fas heladas y de 1a luz directa del sol.

En caso de transporte interno, los envases ya ablertos deben mantenerse cerrados para evitar derrames.

SECCION 8. CONTROLES DE EXPOSICION / PROTECCION PERSONAL

8.1 Parametros de control

Datos de referencia. Consulte las notas,
Tomado de ACGIH TLVs 2023 abreviaturas, condiciones, anexos y demas
detalles completos en ACGIH TLVs
INDICACIONES DE
Nombre CAS PELIGRO TWA | STEL CEILING
Gluconato de Clorhexidina (GCHD) 18472-51-0 |H320, H410 ND [ND ND
Amidas, aceite vegetal, N,N-bis(hidroxietilo) |68155-26-0 H314, H4Al11 ND IND ND
lgﬂ[;/zsla Etanol (50-80%) - Propanol(20%- 64-17-5 H227, H318, H333 ND ;(;C:: ND
4-nonilfenol, ramificado, etoxilado 127087-87-0 | H302, H319, H412 ND ND ND
Alcbhoies, C12-18, etoxilados 68213-23-0 | H400, H412 ND ND ND

ACGIH: Conferendia Americana de Higienistas Industrisles Gubernamentales. Norma obligatorta para
Colombia, o norma aplicable al pals de destino

CAS: US Chemical Abstracts Service (CAS)

TLVs: Valares Limite Umbral

TUHA. Prmannieasidn Bramadia B 4utma Paemilalbla smaes i Hnsana An © haran UTime Walabhénd Aunvana "
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STEL: concentracion promediada para pericdos de 15 minutos “Short-Term Exposure Limit",
CEALING: niveles de concentracidn que no deben ser superados en ningin momento de lajornada de
trabajo

8.2 Controles técnicos apropiados
Prever la instalacion de duchas de emergencia y lavaojos
Medidas higiénicas: No coma, beba, fume mientras esté en el trabajo. No aspirar vapores.

8.3 Medidas de proteccion individual, como equipo de proteccion personal (EPP}
Protection ocular:
Gafas de seguridad con protecciones laterales.

Proteccion de ias mangs.
No aplica.

Proteccion del cuerpo.
No aplica.

Proteccion respiratoria:
No aplica.

SECCION 9. PROPIEDADES FISICAS Y QUIMICAS Y CARACTERISTICAS DE SEGURIDAD

Estado fisico: Liguido

Color: Rosado traslucido

Olor: Suave olor a alcohol

Punto de fusion / punto de congelacion: No disponible

Punto de ebullicién o punto de ebullicion inicial & intervalo de ebullicién: No disponible
Inflamabilidad: No disponible

L{mites Inferlor y superiar de explosionfinflamabilidad: No disponible
Punto de inflamacién: Mayor 57 °C .
Temperatura de ignicion espontanea: No disponible

Temperatura de descomposicion: No disponible

pH: 6.5-8.0

Viscosidad cinematica: No disponibie

Solubilidad: Soluble en agua

Coeficiente de reparto n-Octanol/agua: No disponible

Presion de vapor: No disponible

Densidad y/o densidad relativa: 1.01 - 1.012 g/mL

Densidad de vapor relativa: No disponible

Caracteristicas de las particulas: No disponible

Reserva acidafalcalina: No disponible

SECCION 10, ESTABILIDAD Y REACTIVIDAD

10,1 Reactividad
No se conocen peligros de reactividad de la sustancia.

10.2 Estabilidad guimica
Estable en las condiciones normales de almacenariento.

10.3 Posihilidad de reacciones peligrosas
Mo se conocen.

10.4 Condiciones fue deben evitarse
Exposicion a los efectos de la luz solar. Heladas, congelamiento

9
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Calor, llamas y chispas. Temperaturas extremas y luz directa del sol.

10.5 Materiales incompatibles
Evitar el contacto con agentes oxidantes y alcalis. amoniaco y peroxidos

10.6 Productos de descomposicion peligrosos
En caso de incendio pueden desprenderse: Cloruro de hidrageno, Oxidos de carbono (Cox).

SECCION 11. INFORMACION TOXICOLOGICA

it

No hay informacion especifica sobre el producto en si. Las clasificaciones mostradas en la Seccién 2 se han inferido
a partir de la relacion entre la informacion existente en las hojas de seguridad de los componentes peligrosos y su
proporci6n individual en el producto final y, por lo tanto, no necesariamente seran caracieristicas propias de este
producto. :

Los datos reportados son de los principales gue lo conforman en la mezcla. En cada caso se menciona los riesgos
asociados a los componentes puros. Sin embargo, dada la concentracién de cada sustancia en la mezcla, es de
esperase que sus efectos peligrosos disminuyan sensiblemente.

Vias probables de exposicion:

ingestion / aspiracién: No se espera que ocurra

Membranas de los ojos o boca: Pueden presentarse salpicaduras hacia el rostro en casos accidentales durante la
apertura de los envases y preparacion de formulas; se podrfa generar proyeccién de gotas hacia el rostro.

TOXICIDAD AGUDA

CAS 68155-26-D: Los siguientes datos han sido reportados en base a sustancias de estructura similar (1).
Oral: LDBO (ratas): $2.000 mg/kg bw. No se registraron muertes, ni signos clinicos.

Inhalagion: No se han hecho estudios.

Dérmica: LD50 (Conejos): >2.000 mg/kg bw. No se observaron efectos adversos. No hubo muertes.

Por extrapolacién, la sustancia no s considera toxica por via oral y dérmica (1)

MEZCLA: CAS 64-17-5 / CAS 71-23-8: Los sigulentes datos se hacen en base al Propanol CAS 71-23-8 (2)

Oral: LD50 (ratas): 5.400 mglkg bw. Se observé lentitud, postracién y narcosis.

Dérmica: LD50 (Conejos): >4.000 mglkg bw

Inhalacién: (Ratas) > 33.8 mg/L. Se noté irritacian nasal, respiratoria y ocular. Se observo narcosis, pérdida de la
actividad motora, postracion. Los animales recuperaron los sintomas al final del estudio (14 dias).

La mezcla no se considera toxica por ninguna via de exposicién (2).

CAS 127087-87-0: Los siguientes datos han sido reportados en base a ensayo sustancia de estructura simitar (4).
Oral; LD50 (ratas). 1.890 mg/kg bw. No se reportaron signos clinicos,

Oral: LD50 (conejos): 657 mg/kg bw. Se observo somnolencia y edema pulmonar agudo de los puimones y el torax.
inhalacién: No hay estudios.

Dérmica: No hay estudios.

Por extrapolacion, la sustancia se considera téxica por via oral Categoria 4 (4)

CAS 68213-23-0: Los siguientes datos han sido reportados en base a sustancias de estructura similar (Alcoholes
Etoxilados- AE) (5).

Oral: LD50 (ratas): >5.000 ma/kg bw. No hubo muertes. Signos clinicos: Disminucion de ta actividad, diarrea,
piloereccion y excrecion de orina.

* Inhalacion: CL50(ratas, 4 hr): >1.6 mgiL.. No ocurrieron muertes ni grandes lesiones.

Dérmica: LD50 (Conejos): >2.000 mg/kg bw

Por extrapolacién, la sustancia no se considera téxica por ninguna via de exposicidn (5)

CAS 18472-51-0: Los siguientes datos han sido reportados (6)

Oral: LD50 (ratas): 2.000 mg/kg bw. Los signos clinicos incluyeron depresion psicomotora, ataxia, disminucion de la
frecuencia respiratoria, y diarrea enire ofros.

Dérmica: LD50 (Conejos): 5.000 mg/kg bw. No causé muertes. Se observé irritacion de la piel de moderada a grave
gue se recupero en la mayorla de los animales en el plazo de una semana. &
Inhalacion: No hay estudios. 38
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La mezcla ho se considera t6xica por ninguna via de exposicion (6).

CORROSION/RRITACION CUTANEAS

CAS 68155-26-0; En estudios sabre conejos con sustancia de estructura similar, se aplico durante 4 horas y los
animales se observaron durante 25 dias. Se observe un fuerte eritema y edema en todos los animales, con costras.
El (ndice de irritacion global fue de 7/8. Teniendo en cuenta el pH de la sustancia (11.2-11.8, gin 10%) puede
considerarse corrosivo para fa piel Categorfa 1 (1).

MEZCLA: CAS 64-17-5 / CAS 71-23-8: (ETANOL-PROPANOL): Teniendo en cuenta cada sustancia individual,
nhinguna de ellas mostro irritacién en ia piel en los diferentes estudios realizados (2,3).

CAS 127087-87-0; Diferentes estudios sobre conejos (No se observaron edemas ni eritemas) y la utilizacién de un
modelo de estudio QSAR, mostraron que la sustancia no es irritante para la piel (4)

CAS 68213-23-0: Se encontré que los AE (Alcoholes Etoxilados) muestran irritacién, en conejos y ratas, pero el
grado de irritacion depende del tipo de aplicacion (apiicacion abierta frente a oclusiones completas), el tiempo de
exposicion (dosis tinica o repetida) y la concentracion del material de prueba. Para el caso de |a sustancia (grado
AE: C12-C18), ésta no se considera hrritante para la piet (5).

CAS 18472-51-0: En estudios sobre conejos con sustancia pura y en solucion (4-5%) se encontro que no s irritante
para la plel (6).

LESIONES OCULARES GRAVES/IRRITACION OCULAR

CAS 68155-26-0; En estudios realizados con sustancias de estructura similar sobre conejos. En la cornea, se
observo una opacidad de leve a moderada y efectas en el irfls. Los animales presentaron snrojecimiento moderado
a severo, quemosis y/o exudacion de las conjuntivas. Todos los efectos fueron irreversibles. Teniendo en cuenta el
pH de la sustancia (>11.2), se considera corrosiva al ojo Categoria 1 (1).

MEZCLA: CAS 64-17-5 / CAS 71-23-8: (ETANOL-PROPANOL): Teniendo en cuenta cada sustancia individual,
Estudios sobre consjos muestran que el Etanol es irritante al ojo por sus efectos sobre la cornea y ja conjuntiva (2)
En estudios sobre conejos el Propanol irritacion grave en el ojo, por dafio ocular grave durante el periodo de
observacion: quemosis, conjuntiva y opacidad corneal. Lesion Ocular grave Cat 1. (3)

CAS 127087-87-0: Diferentes estudios sobre conejos mostraron irritacion en el ojo, en algunos casos mas fuertes,
por lo tanto, la sustancia se consldera irritante al ojo categorfa 2 (4).

CAS 68213-23-0; Se encontrd que los AE ruestran clerto grado de irritacion ocular. El grado de irritacion depende
de la concentracion (1 a 10% de sln, muestra trritacion leve a moderada). El efecto NO persistio después de enjuagar
el ojo con agua. La sustancia no se considera irritante para el ojo (5).

CAS 18472-51-0: En estudios sobre conejos con la sustancia en solucidn (20%) se enconfré gue causa severa
irritacion al ojo y causa dafio severo ocular. (Categoria 1) (6)

SENSIBILIZACION RESPIRATORIA O CUTANEA

CAS 68155-26-0: Estudios sobre sustancias similares NO mostraron sensibilizacién respiratoria o cutanea (1).
MEZCLA: CAS 64-17-5 / CAS 71-23-8: El uso generalizado de etancl en cosméticos y en formulaciones antisépticas
para la plel suglere que la sensibllizacién de la piel no es un parametro de preocupacion (2). En ensayos sobre
humanos, el propanol no mostré sensibilidad a la piel (3).

CAS 127087-87-0; Estudios hechos con humanos, no mostraron sensibilidad a la sustancia (4)

CAS 68213-23-0: Los estudios existentes con AE, ho muestran sensibilidad cutanea. No hay estudios de sensibilidad
respiratoria (5)

CAS 18472-51-0: En estudios sobre guinga pigs, se encontrd que la sustancia no tiene sensibilidad cutdnea. Aungue
1a sustancia es ampliamente usada por los humanos, no se han reportado casos de sensibilidad respiratoria (6)

MUTAGENICIDAD EN CELULAS GERMINALES
Los resultados de varios estudios confiables IN VITRO E IN VIVO sobre las sustancias (o en sustancias de estructura
similar) que componen la mezcla, no dieron Indicios de un posible efecto genotaxicofmutageénico. (1,2,3,4,5,8)

59
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CARCINOGENICIDAD

Teniendo en cuenta los resultados negativos de |os ensayas de mutagenicidad en las sustancias (0 sustancias de
estructura similar) que componen la mezcla, no hay indicaciones de un potencial cancerigeno (1,2,3,4,5,6)
Ademas, ninguna de las sustancias que componen la mezcla se encuentran en la lista de sustancias clasificadas
como cancerigenas por ia Agencia Internacional para la Investigacion del Cancer — IARC (7).

TOXICIDAD PARA LA REPRODUCCION

Los resultados de varios estudios sobre las sustancias (o en sustancias. de estructura similar) que componen la
mezcla, no dieron indicios de un posible efecto sobre la reproduccion y el desarrollo, Por lo tanto, ninguna de las
sustancias que componen la mezcla se considera que tengan efectos teratogénicos o el desarrollo (1,2,3,4,5,6).

TOXICIDAD SISTEMICA ESPECIFICA PARA ORGANOS DIANA — EXPOSICION UNICA

MEZCLA: CAS 64-17-5 / CAS 71-23-8:

En estudios por inhalacion de vapares de Propanol en ratag, se notd irritacion nasal, respiratoria y ocular. Se observa
narcosis, pérdida de la actividad motora, postracion. Los animales recuperaron los sintomas al final det estudio (14
dias).

De acuerdo con esto la sustancia se considera que afecta drganos diana por sus efectos narcoticos Categoria 3. (3)
En las demas sustancias que compohen la mezcla, no se encontraron efectos adversos sobre drganos diana por
exposicién ¢nica. En algunos casos, los efectos observados podrfan atribuirse a irritacién/corrosién en el sitio de
aplicacion sin afectar otros 6rganos (1,2,4,5,6)

TOXICIDAD SISTEMICA ESPECIFICA PARA ORGANOS DIANA - EXPOSICIONES REPETIDAS

En estudios sobre toxicidad crénica de cada una de las sustancias gue componen la mezcla (o sobre sustancias de
estructura similar) (Oral: con ratas, ratones y perros -y conhejos (dérmicos) no se encontraron efectos adversos scbre
érganes diana (1,2,4,5,6).

{Inicamente hay estudios por via inhalatoria con el Propanol, sin efectos adversos sobre organos diana (3).

PELIGRO POR ASPIRACION
No se tienen estudios para ninguna de las sustancias componentes

OTRA INFORMACION
Informacion no disponible.

SECCION 12. INFORMACION ECOTOXICOLOGICA

12.AToxicidad
CAS 68155-26-0:
Los siguientes datos se han reportado en base a los estudios realizados en sustancias de estructura similar {1):

- Toxicidad aguda: - - Toxicidad cronica:

Peces: CL50(96hr): Desde 1.2 a 4.9 mgll. Peces: NOEC (28d): 0.26 mg/i, - LOEC (28d): 0.83 mg/l.,
Crustaceos: CLEO(48hr); Desde 1.0 a 3.3 mg/l.  Crustaceos: NOEC(21d): 0.07 mg/l. - LOEC(28d): 0.24 mgfl.
Algas: CE50(72hr) Desde 3.9a 18.6 mg/l Aigas: No hay estudios

(Reduccion en la rata de crecimiento).
La sustancia se considera toxica para el medio ambiente acuatico con efectos a largo plazo.

MEZCLA: CAS 64-17-5 / CAS 71-23-8:
Los siguientes datos se han reportado en base a los estudios realizados en el Propanol (3):

- Toxicidad aguda: - Toxicidad cronica:

Peces: CL50 (96h) >3000 mg/l. Debido a la baja toxicidad a corto plazo no se requieren mas
Crustaceos: CE50 {(48h) >1000 mg/L estudios, ademas por la alta solubilidad, no se espera que esta
Algas: CE50 (72h) >6000 mg/L mezcla etanol/propanol sea toxica a largo plazo.

CAS 127087-87-0:
Los siguientes datos se han reportado en base a los estudios realizados en sustanclas de estructura similar (4): é O
- Taxicidad aguda: - Toxicidad crdnica:
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Peces: CL50 (96h) = 84.7 mg/l No hay Estudios

Crustaceos: CES0 (48h) = 23.1 mg/L
Algas: CES0 (72h) = 19.5 mg/L.

CAS 68213-23-0: .
Los siguientes datos se han reportado en base a los estudios realizados en sustancias de estructura similar (5):

- Toxicidad aguda: - Toxicidad cronica:

Peces: CL50 {96h) = 0.876 mg/L Paces: CE20 (30d) = 0.86 mg/L
Crustaceos: CES0 (48h) = 2.7 mg/l. Crustaceos: CE20 (21d) = 0.469 mg/L.
Algas: CEr50 (72h) = 0.41 mg/L Algas: CEr20 (72h) = 0.714 mg/L

La sustancia se considera toxica para el medio ambiente acuatico con efectos a corto y largo plazo.

CAS 18472-51-0.
Los siguientes datos se han reportado en base a los estudios realizados en sustancia (8):

- Toxicidad aguda: - Toxicidad crénica:

Peces: CL50 (96h): 2.08 my/L Peces: No hay estudios
Crustaceos: CE50 (48h): 0.087 mg/L Crustaceos: NOEC: 0,02 mg/L
Algas: CE50 (72h): 0.019 mg/L Algas: CE50 (72h): 0.013 mg/L

En base a los estudios la sustancia se considera toxica para el medio ambiente acuatico, con efecios nocivos
duraderos.

12.2 Persistencia y degradabilidad
CAS 68155-26-0: No hay datos de hidrélisis de la sustancia. En estudios realizados con sustancias de estructura
simitar, se encontré que ella se degrada facilmente (62% a los 28 dias) (1).

MEZCLA: CAS 64-17-5 / CAS 71-23-8: La biodegradacion del etancl/propanol se evalud en varias concentraciones
utilizando un indculo de aguas residuales domesticas en un estudio de 20 dias. Se observd una degradacion rapida.
Basados en la DQO: 5 dia: >70%, 10 dia: >80%, 20 dfa: 96%. Segun los resultados la mezcia etanol/propanol puede
ser clasificada como faciimente biodegradable. (2,3}

CAS 127087-87-0: En estudios con la sustancia, se determing que el porcentaje de degradacion fue del 81 % en 28
dias (medido como DOC). Por fo tanto, se considera que la sustancia es faciimente biodegradable en agua (4).
CAS 68213-23-0: No hay datos de hidrolisis para la sustancia. En estudios hechos con Alcoholes Ftoxilados, se
considera que son faclimente Biodegradables (Vatores desde 60% a >90% en pruebas de 28 dias) (5)

CAS 18472-51-0: La sustancla no se hidroliza. Pero se degrada en el aire por efectos foto-oxidativo. Se considera
que la sustancia NO es facilmente Biodegradable. Esto podria explicar efectos toxlcos en ambiente acuaticos (6).

' 423 Potencial de bioacumulacion

CAS 68155-26-0: Estudios realizados a sustancias similares mostraron valores de FBC(1):
3.16 L/Kg - 99.86 L/Kg peso - y 81.0 L/Kg

Esto indica que la sustancia no se acumulara en los organismos acuaticos (1)

MEZGCLA: CAS 64-17-5 / CAS 71-23-8: Considerando la mezcla etanolipropanol, ambos son completamente
miscibles en agua (alta solubilidad), y tiene muy bajos coeficientes de particion (log Kow -0.35 y 0.2
respectivamente), por lo gue tienen bajo potencial de bicacumuiacion (2,3).

CAS 127087-87-0; Para la sustancia se estimé por modelos mateméaticos un FBC de 7.86, por lo tanto, no se espera
que la sustancia se Bioacumule en la cadena alimentaria (4)

CAS 68213-23-0: Se ha calculado el factor de acumulacién para Alcoholes Etoxilados y que dependen de la cantidad
de C y del factor de Etoxilacién. Se han encontrado valores de FBC desde <5 hasta 388, indicando que la sustancia
no tiene potencial de Bicacumulacion (5).

CAS 18472-51-0: Se ha calculado el factor de acumulacion para sustancia acudticas y terrestres, mostrando que fa
sustancia no tiene potencial de Bioacumulacién (1). FBC(Ac): 42 Likg ww y FBC(terr): 9.5 Likg ww (6)

12.4 Movilidad en el suelo
CAS 68155-26-0: Para la sustancia se han calculado valores de Kot por modelos matematicos, indicando baja a
mediana adsorcidn. La sustancia tiende a adsorberse al suelo (. é |
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MEZGCLA: CAS 64-17-5 [ CAS 71-23-8: Esta mezcla es completamente miscible en aguay tiene bajo coeficiente de
particién (log Kow: -0.35 y 0.2), por lo tanto, no debe suponer un riesgo ambiental probable de contaminacion en el
suelo y de las aguas subterraneas. (2.3)

CAS 127087-87-0: Se han hecho evaluaciones con sustancias de estructura similar, encontrando valores de Koc
entre 1000 y 1300, Indicando una moderada adsorcién de la sustancia al suelo. La sustancia tiende a tener una baja
movilidad en el suelo, dsea un lento potencial de migracién a aguas sublerraneas {4)

CAS 68213-23-0; Se ha calculado log Koc para los Aes, encontrando vatores <4 y teniendo en cuenfa gue son
faciimente Biodegradabies, no se espera que la sustancia sea inmdvil en el suelo (5)

CAS 18472-51-0: Como la sustancia no es facilmente degradable, se espera una adsorcién alta en lodo, suelo y
sedimento. (Koc a 20 °C: 72 200) lo que indica que la sustancia es casi inmovil en los suelos (6). Esto indica que la
adsorcion en el lodo y sedimentos sea el principal mecanismo de eliminacién en las piantas biotdgicas de tratamiento
de aguas residuales (B).

12.5 Otros efectos adversos
No conocidos

SECCION 13. INFORMACION RELATIVA A LA ELIMINACION DE LOS PRODUCTOS

13.1  Métodos de eliminacion

Eliminar el contenido y el recipiente conforme al decreto 1076 de 2015 (Sector Ambiente y desarrollo sostenible) y
las normas que lo componen para Colombia o norma homdloga en el pais de destino. Maniputar el recipiente y su
contenido con las debidas precauciones (ver Seccidn 7). No utilizar los recipientes vacias con ningun otro fin. Los
recipientes vacios retienen residuos del producto que podrian ser peligrosos. Antes de disponer el envase vacio, se
debe aplicar la técnica de los 4 enjuagues, garantizando este proceso de acuerdo con la resolucién 0631 de 2015
para Colombia o su norma homologa para el pais de destino, en cuanto al manejo de vertidos de aguas residuales.
Cerrar herméticamente los recipientes y entregar a un gestor de residuos autorizado, de acuerde con el decreto
1076 de 2015 {Sector Ambiente y desarrollo sostenible) para Colombia o norma homologa para el pais de destino.

SECCION 14. INFORMACION RELATIVA AL TRANSPORTE

14,1 Numero ONU
No requiere UN

No requiere Rombo de transporte

14.2 Denominacion oficial de fransporte de Naciones Unidas
N/R

14.3 Clase(s) relativa al transporte
N/R

14.4 Grupo de embalaje/envasado sl se aplica
N/R

14,5 Riesgos ambientales

Si.

14.6 Precauciones especiales para el usuario
Ninguno conocido

14.7 Transporte a granel con arreglo al anexo 1t de MARPOL 73/78 y al Caodigo IBC
No aplica.

SECCION 15. INFORMACION SOBRE LA REGLAMENTACION

15.1 Disposiciones especificas sobre seguridad, salud y medio ambiente para el producto de que se trate '(?1
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Disposiciones infernacionales
Informacion no disponible

Dispasiciones aplicables a Colombia

Decreto 1496/2018. Ministerio del Trabajo.

Resolucién 773/2021. Minlsterio del Trabajo,

Decreto 4741/2005. Ministerlo de Ambiente, Vivienda y Desarrollo Territorial.
Resolucién 0631/2015. Ministerio de Ambiente y Desarrollo Sostenible,
Resolucién 1362/2007. Ministetio de Ambiente y Desarrollo Sostenible
Resolucién 1770/2018. Ministerio de Salud y Proteccién Social

% & © & o @

Disposiciones aplicables al producto
s Fenoles

Tecnimicro. 194246, 28/04/2016
Analisis de Fasforo

Techimicro. 328775, 14/02/2020
o Biodegradabilidad

IMA. 4218. 10/02/2010
Actividad Microbicida
Tecnhimicro 364668 30/01/2018
REGISTRO Y VIGENCIA
Colombia: 2019M-012898-R2

SECCION 16. OTRAS INFORMACIONES

La presente Ficha de Datos de Seguridad fue elaborada de acuerdo con la 6° edicion revisada del SGA (2015), la
Resolucion N° 2075/2018 de la Comunidad Andina de Naciones y el Reglamento N° 773/2021 del Ministerio del
Trabajo de Colombia.

16.1 Abreviaturas utilizadas
BEj®: Biological Exposure indices.
C: Concentracian.

CE: Concentracion Efectiva.

CL: Concentracion Letal,

NOAEL: No Observed Adverse Effect Level (nivel sin efecto adverso observable).
OCDE: Organizacion para la Cooperacién y Desarrollo Economicos.
SGA: Sistema Globalmente Armonizado de clasificacion y efiquetado de productos guimicos,

16.2 Bibliografia

Toda la informaci6n requerida para la construccion de esta FDS tiene las siguientes fuentes bibliograficas:
Estudios realizados por el fabricante, los cuales se referencian en et 15.1

Informacidn suministrada por los proveedores de las sustancias o mezclas que participan en esta FDS
Informacién suministrada por el fabricante de los dossier del producto

Informacion exdgena obtenida de sistemas de consuita publicos como las paginas de la Echa, Reach, CLP,
EPA, ONU. ONUDJ, entre otras

VY VYY

Control de cambios

Version Fecha Modificaciones

1% n2/170184 Primera versidn
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02 08/2623  odas las secciones Resolucion N° 773/2021. |
03 09/2023 ctuzlizacion en informacion técnica |

Proxima revision: 09/2028

La informacién contenida en esta ficha de datos de seguridad se da de buena te y creyendo en su exactitud, con
base en el conacimiento que se dispone sobre el producto en el momento de su publicacion. No implica la aceptacion
de ningun compromiso ni responsabilidad legal por parte de la compafifa por las consecuencias del mal uso en
cualquier circunstancia particular. Considerando que el empleo de esta infarmacion y de los productos esta fuera
del control del fabricante, la empresa no asume responsabiiidad alguna por este concepto. Determinar las
condiciones de uso seguro y normativo del producto correspondiente a su lugar de empleo es obligacion del usuario.
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WESCOHEX SOLUCION®

SECCION 1. IDENTIFICACION DEL PRODUCTO

1.1 1dentificador SGA del producto
PT0306004GRA Wescohex Solucion

1.2. Otros medios de identificacion
Solucién antiséptica

4.3 Uso recomendado del producto guimice y restricciones

DESCRIPCION GENERAL

Solucién antiséptica para la preparacion del campo guirdrgico de los pacientes sometidos a procedimientos
Invasivos que busca prevenir de manera oficaz las infecciones de sitlo operatorio y asocladas al uso de dispositivo
venoso

MODO DE USO

1. Delimite el area a tratar con el antiséptico.

5 Seleccione la unidosis adecuada (30mL., 60mL,120 mL) teniendo en cuenta el drea de ia piel a intervenir

3. Aplique la solucion usando una téchica adecuada

4. Garantice un tiempo de aplicacién entre 2y 3 minutos dependiendo de las condiciones de la plei a intervenir

1.4 Datos sobre el proveedor

ELECTROQUIMICA WEST S.A.

Carrera 50 # 76 D Sur-52 La Estrella — Antioquia (Autopista sur Km,12) Colombia.
Linea de atencién naclonal — 0618000 423 693.

infof@westquimica.com

www. westguimica.com

1.5 Numero de teléfono para emergencias

Linea toxicologica nacional (24 horas /7 dias). 018000-916012. Namero fijo: +57(1) 2886012.
CISTEMA ARL SURA (24 horas / 7 dias): 01 8000511414,

NGmero de la empresa (24 horas / 7 dias): 018000423693.

SECCION 2. IDENTIFICACION DEL PELIGRO O PELIGROS

2.1 Clasificacion de la sustancia o mezcla

Lesiones oculares graves/irritacion ocular (capitulo 3.3) categoria 2
Peligro para el medio ambiente acudtico ~ peligro a largo plazo (crénico) (capitulo 4.1 categoria 3

2.2 Elementos de las etiquetas del SGA, incluidos los consejos de prudencia

Palabra de adveriencia: Atencién

Indicaciones de peligro

H319 Provoca irritacion ocular grave.

H412 Nocivo para los organismos acuaticos, con efectos nocivos duraderos. é 3’
A
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Consejos de prudencia

Consejos de prudencia general

P101 Si se necesita consultar a un médico, tener a mano el recipiente o la etiqueta det producto.
P102 Mantener fuera del alcance de los nifios.

P103 Leer ia efiqueta antes del uso.

Consejos de Prevencion
P264 Lavarse las manos culdadosamente después de la manipulacion.
P280 Usar squipo de proteccidn para los ojos y la cara.
P273 No dispersar en el medio ambiente.

Consejos de Intervenhcion

D301 + P304 + P317: EN CASO DE INGESTION O DE INHALACION: buscar ayuda médica.

P332 + P317: EN CASO DE IRRITACION CUTANEA: buscar ayuda medica.

P305+P351+P338: EN CASO DE CONTACTO CON LOS 0JOS: Enjuagar con agua cuidadosamente durante
varios minutos. Quitar las lentes de contacto cuando estén presentes y pueda hacerse con facilidad. Proseguir
con el lavado.

Consejos para el almacenamiento
Almacenar de acuerdo con la matriz de compatibilidades quimicas.
P403 + P233: Aimacenar en un lugar bien ventilado.

Consejos para la eliminacion
P501 Eliminar el contenido y el recipiente de acuerdo con seccion 13 FDS de ests producto.

2.3 Otros peligros que no conducen a una clasificacion
No aplica

SECCION 3. COMPOSICION/INFORMACION SOBRE LOS COMPONENTES

Mombre det componente NO CAS Peligros % en peso
N, N'-bis(4-clorofenit)-3,12-diimino-

2.4,11,13 tetra aza tetradecano 18472-51-0 H320, H411 < 2.5%
diamidina

Eter honiifenol de polietitenglicol.

Poli{éxido de etilen). Di nonilfenil 127087-87-0  H303, H316, H320, H333, H411 <1%
polioxietileno

Informacion adicional
Producto liquido concentrado para diluir

SECCION 4. PRIMEROS AUXILIOS

4.1 Descripcion de los primeros auxilios necesarios

INFORMACION GENERAL

Preste atencidn a la autoproteccion. Retire a las victimas del area peligrosa.

Quitese inmediatamente la ropa sucia o empapada y coldguela en una bolsa sellada para su gliminacion.

INHALACION
Hay posibilidad de exposicién ainhalacion si se generan aerosoles o nieblas. Consulte a un médico inmediatamente.
Después de la inhalacion, mueva a ia persona al aire libre. Si hay respiracion dificultosa: Proporcionar oxigeno.

&6
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INGESTION

Enjuague la boca y luego Inmediatamente dé a beber grandes cantidades de agua. Avisar al médico de urgencias
inmediatamente, ‘

CONTACTO CON LOS 0JOS

Enjuagar los ojos con bastante agua cuidadosamente durante 15-20 minutos y también debajo de los parpados. Si
la persona usa lentes de contacto y puede quitarselos faciimente, hagalo. Continuar el lavado. Remitir al médico s
las molestias oculares o enrcjecimientos persistieran por mas de 5 minutos luego de} enjuague continuo.

CONTACTO CON LA PIEL
{ avar con abundante agua la zona afectada. En caso de irritacion en la piel consultar a un médico.

4.2 Sintomas/efectos mas importantes, agudos o retardados

Se pueden desarrollar Irritaciones, puede aparecer enrojecimlentos, ardor o picazon, vision turbla, o resequedad en
los ojos,

La tos es un sinfoma de irktacion de las vias resplratorias despuss de la inhalacién de aerosoles o neblinas,
Podria presentarse mareo, vomito, desorientacion o falta de coordinacion por exposicion repetida o continua a los
vapores.

4.3 Indigacion de la necesidad de recibir atencion médica inmediata y, en su caso, de tratamientc especial
En caso de ingestion o inhalacion demostrada o supuesta, llamar a un CENTRO DE TOXICOLOGIA o a un médico.
Acuda lo méas pronto posible a un oftalmdlogo eh caso de contacto con los ojos. Si necesita consultar a un medico,
lleve la etiqueta o una foto de esta. Se recomienda un tratamiento de apoyo y sintomético de acuerdo con la
condicion de la persona,

SECCION 5. MEDIDAS DE LUCHA CONTRA INCENDIOS

5.1 Medios de extincién apropiados
Agua pulverizada, espuma resistente al alcohal, COZ2, polvo seco. Niebla de agua.
No utilice un chorro de agua solida, ya que puede dispersar y propagar &l fuego.

5.2 Peligros especificos del producto ]
En caso de incendio pueden desprenderse: Cloruro de hidrégeno, Oxidos de carbono (Cox), preductos organicos
de descomposicion.

5.3 Medidas especiales que deben tomar los equipos de lucha contra incendios

Mantenga alejado &l personal no autorizado.

En caso de incendio, retire los contenedores en peligro y llévelos a un lugar seguro, si esto se puede hacer con
seguridad. Use rocio de agua para enfrlar los recipientes sin abrit.

El agua utilizada para extinguir el fuego no debe entrar en los sistemnas de drenaje, suelo o extensiones de agua y
debe tratarse en una planta de eliminacién adecuada de acuerdo con las leyes de gestion de residuos.

Los residuos del fuego deben eliminarse de acuerdo con seccién 13 FDS de este producto,

Equipo de proteccién especlal para los bomberos: Use un aparato respiratorio auténomo. Traje de proteccion
completo,

SECCION 6. MEDIDAS QUE DEBEN TOMARSE EN CASO DE DERRAME ACCIDENTAL

6.1 Precauciones personales, equipo protector y procedimientos de emergencia

Evitar el contacto con el producto derramado. Aislar el drea contaminada. Evite respirar los vapores, niebla o gas
asegurando una ventilacién adecuada. Los trabajadores deben usar equipo de proteccién personal apropiado. (ver
seccion 8. Prevencion de la exposicion y medidas de proteccion”).

6.2 Precauciones relativas al medio ambiente
Mantener alejado de desagiies, aguas superficiales y subterraneas. Los derrames de cantidades importantes en
agua o suelo se deben reportar a las autoridades competentes.

Desechar el material utitizado y los residuos de producto en recipientes adecuados y de tal forma que no represenien
uh nalidrn nara las narennas n nara el amhiente Ver aperidn 12 FNS de esta nradiintoa

b
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6.3 Métodos y materiales para la contencién y limpieza de vertidos

Contenga et derrame y luego recojalo con material absorbente no combusiible {por ejemplo, arena, tierra, tierra de
diatomeas, vermiculita) y coléguelo en un recipiente para su eliminacién de acuerdo con seccion 13 FDS de este
producto,

SECCION 7. MANIPULACION Y ALMACENAMIENTO

7.1 Precauciones gue se deben tomar para garantizar una manipulacion segura

Manipular de acuerdo con las buenas practicas de higiene y seguridad industrial.

Proporcione suficiente intercambio de aire y / o extraccion en las salas de trabajo.

Evite el contacto con los ojos. No inhale vapores o gases. Use equipo de proteccion personal.

La mezcla tiene en sus componentes productos irritantes/corrosivos.

Manipule los envases con culdado evitando golpearios o perforarlos. Mantenga siempre las tapas de los recipientes
colocadas de forma segura.

7.2 Condiciones de aimacenamiento seguro, incluido incompatibilidades

Almacenar en el recipiente original, manteniéndolo herméticamente cetrado, en condiciones frescas y secas.
Proteger de las heladas y de la luz directa del sol. No debe almacenarse a més de 30°C.

En caso de transporte interno, los envases ya abiertos deben mantenerse cerrados para evitar derrames.

SECCION 8. CONTROLES DE EXPOSICION / PROTECCION PERSONAL

8.1 Pardmetros de control
No se necesitan requerimientos especiales.

Datos de referencia. Consulte las notas,

Tomado de ACGH TLs 2025
TLVs

Nombre CAS :;“ED;EGE'ESES TWA |STEL |CEILING

o e i TR | 18472510 Sl LB L

. . — 03, H318,

o rorenl e pletlongn, P00 % | om0 (Ui s, [0 [w |

ACGIH: Conferencia Americana de Higienistas Industriales
Guhernamentales. Norma obligateria para Colombia, o norma
aplicable al pais de destino

CAS: US Chemical Abstracts Service (CAS)

TLVs: Valores Limite Umbral

TWA: Concentracidn Promedio Maxima Permisible para un tiempo
de 8 horas. "Time-Weighied Average"

STEL: concentracion promediada para perfodos de 15 minutos
“Short-Term Exposure Limit",

CEILNG: niveles de concentracion que no deben ser superados en
ninglin momento de la jornada de trabajo

8.2 Controles téchicos apropiados

Asegure una succion/aireacion adecuada en el lugar de trabajo y con maquinaria operativa.
Prever la instalacién de duchas de emergencia y lavaojos

Medidas higiénicas: No coma, beba, fume mientras este en el trabajo. No aspirar vapores.
Lavese las manos y/o la cara antes de los descansos y antes de terminar el trabajo.
Quitese la ropa contaminada y lavela antes de volver a usaria.

8.3 Medidas de proteccion individual, como equipe de proteccién personal {(EPP) ’58
Proteccion acular: :

s
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Gafas de seguridad con protecciones laterales conforme a EN166 o NIOSH.

Proteccion de [ags manos.

~Para manejo periodos largos o de grandes cantidades; Guantes de Cloropreno. Grosor del guante: 0,65 mm, indice
de proteccién =6. Directriz: DIN EN 374

Proteccidn del cuerpo:
No aplica

Proteccidn respiratoria:
No aplica

SECCION 9. PROPIEDADES FISICAS Y QUIMICAS Y CARACTERISTICAS DE SEGURIDAD

Estado fisico: Liguido Traslucido

Color: Amarilto

Olor: Aroma suave

Punto de fusidn / punto de congelacion: No disponible

. Punto de ebullicion o punto de ebullicion inicial e intervalo de abullicién: No disponible
Inflamabilidad: No disponible

Limites inferior y superior de explosionfinframabilidad: No disponible
Punto de inflamacion: No disponible

Temperatura de ignician espontanea: No disponible

Temperatura de descomposicién: No disponible

pH: 5.9 -6.5

Viscosidad cinematica: No disponible

Solubilidad: Scluble en agua

Coeficiente de reparto n-Octanol/agua: No disponible

Presién de vapor: No disponible

Densidad y/o densidad relativa: 1.01 —1.03 g/mlL

Densidad de vapor relativa: No disponible

Caracteristicas de las particulas: No disponible

Reserva acidafalealina: No disponible

SECCION 10. ESTABILIDAD Y REACTIVIDAD

10.1 Reactividad
No se conocen peligros de reactividad de la sustancia.

10,2 Estabilidad guimica
Estable en las condiciones normales de almacenamiento.

10.3 Posibilidad de reaccliones peligrosas
No se conacen.

10.4 Condiciones gue deben evitarse
Exposicion a los efectos de la luz sofar. Heladas, congelamiento
Temperaturas extremas y luz directa del sol.

10.5 Materiales incompatibles
Evitar el contacto con agentes oxidantes y alcalis. Amoniaco y Perdxidos

10.6 Productos de descomposicién peligrosos

En caso de incendio pueden desprenderse: Cloruro de hidrogeno, Oxidos de carbono (COx), productos organicos
de descomposicion.

69
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SECCION 11. INFORMACION TOXICOLOGICA

No hay informacién especifica sobre el producto en sf, Las clasificaciones mostradas en la Secclon 2 se han inferido
a partir de la relacién entre la informacion existente en las hojas de seguridad de los componentes peligrosos y su
proporcion individual en el producto final y, por lo tanto, no necesariamente serdn caracteristicas propias de este
producto,

Los datos reportadas son de los principales gque lo conforman en la mezcla. En cada caso se menciona los tiesgos
asociados a los componentes puros. Sin embargo, dada la concentracion de cada sustancia en la mezcla, es de
esperase gue sus efectos peligrosos disminuyan sensiblemente.

Vias probables de exposicion:

Inhalacién: Es posible que se generen vapores, especialmente en climas célidos

Ingestian / aspiracion: No se espera gue ocurra

Membranas de los ojos o boca: Pusden presentarse salpicaduras hacia el rostro en casos accidentales durante la
apertura de los envases y preparacion de férmulas; se podria generar proyeccion de gotas hacia el rostro.

TOXICIDAD AGUDA

CAS 18472-51-0: Los siguientes datos han sido reportados (1)

Orai: L.D5BO (ratas); 2,000 mg/kg bw. Los signos clinicos incluyeron depresién psicomotora, ataxia, disminucién de la
frecuencia respiratoria, y diarrea entre otros. Toxico si se ingiere Categoria 5.

Dérmica: LD50 (Conejos): 5.000 mg/kg bw. No causd muertes. Se observd Irritacion de la plel de moderada a grave
que se recuperd en la mayoria de los animales en et plazo de una semana.

Inhalacidn: No hay estudios,

CAS 127087-87-0: Los siguientes datos han sido reportados en base a ensayos con la sustancia y con sustancias
de estructura similar (2,3).

Oral: LD50 (ratas): >700 a <2000 mg/kg bw. Se observé somnolencia, diarrea, narcosis. Congestion de los pulmones
y el térax. Se considera Toxico si se inglere categoria 4. Aunque teniendo en cuenta la concentracion de la sustancia
en la mezcla esta categoria puede ser menos drastica.

inhalacion: CL50 (ratas): 1,6 mg/L. Estudios en animales con sustancias de estructura similar, indican posibles
efectos de irritacion respiratoria y sobrecarga pulmonar (3).

Dérmica: LD50 (conejos): >2000 mg/kg bw. No se reportan efectos (3)

Por extrapolacion, 1a sustancia se considera toxica por via oral Categoria 4. Aungue teniendo en cuenta |a
congehtracion de 1a sustancia en la mezcla esta categoria puede ser menos drastica (2,3)

CORROSIONARRITACION CUTANEAS
CAS 18472-51-0: En estudios sobre conegjos con sustancia pura y en so!ucmn (4-5%) se encontré que no es irritante
para 1a piel (1),

CAS 127087-87-0: Diferentes estudios sobre conejos que se han hecho con sustancias de estructura similar, han
mostrado irritacion en la piel de moderada a severa, Segln estos estudios (3), la sustancia se considera irritante a
la piel categorfa 3 si tenemaos en cuenta la concentracion de la sustancia en la mezcla.

LESIONES OCULARES GRAVES/IRRITACION OCULAR
CAS 18472-51-0: En estudios sobre conejos, [a instilacion de 0,1 ml de gluconato de clorhexidina al 5 %, provoco
irritacion de la cornea, el iris y la conjuntiva. Ei efecto irvitante fue reversible. (irritante a los ojos Categoria 2B) (1)

CAS 127087-87-0: Diferentes estudios sobre conejos mostraron irritacion en el ojo, en algunos casos mas fuertes,
por lo tanto, la sustancia se considera irritante al ojo categoria 2 (2).

SENSIBILIZACION RESPIRATORIA O CUTANEA
CAS 18472-51-0: En estudios sobre guinea pigs, se encontrd que la sustancia no tiene sensibilidad cutanea. (1)
Aunque la sustancia es ampliamente usada por los humanos, no se han reportado casos de sensibilidad respiratoria.

CAS 127087-87-0: Estudios hechos con humanos, no mostraron sensibitidad cutdnea a la sustancia (2).
No hay estudios sobre sensibilidad respiratoria.

MUTAGENICIDAD EN CELULAS GERMINALES 'ﬁlﬁ
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Los resultados de varios estudios confiables IN VITRO E IN VIVO sobre las sustancias (o en sustancias de estructura
similar) gue componen fa mezcla, no dieron indicios de un posible efecto genotdxico/mutagenico. (1,3)

CARCINOGENICIDAD
Teniendo en cuenta los resultados negativos de los ensayos de mutagenicidad en las sustanclas (o sustancias de
estructura similar) que componen la mezcla, no hay indicaciones de un potencial cancerfgeno (1,3)

TOXICIDAD PARA LA REPRODUCCION

Los resultados de varios estudios sobre las sustancias (o en sustancias de estructura similar) que componen la
mezcla, no dieron indicios de un posible efecto sobre la reproduccion y el desarrolio. Por lo tanto, ninguna de las
sustancias que componen la mezcla se considera gue tengan efectos teratogénicos o el desarrollo (1,3).

TOXICIDAD SISTEMICA ESPECIFICA PARA ORGANOS DIANA ~ EXPOSICION UNICA

En las sustanclas que componen la mezcla, no se encontraron efectos adversos sobre drganos diana pot exposicion
Unica. En algunos casos, los efectos observados podrfan atribuirse a irritacién/corrosion en el sitio de aplicacion sin
afectar otros érganos (1,2)

TOXIGIDAD SISTEMICA ESPECIFICA PARA ORGANOS DIANA — EXPOSICIONES REPETIDAS

En estudios sobre toxicidad crénica de cada una de |as sustancias que componen la mezcla (o sobre sustancias de
estructura similar) (Oral: con ratas, ratones y perros - y conejos (dérmicos) no se encontraron efectos adversos sobre
organos diana (1,2,3).

PELIGRO POR ASPIRACION
No se tienen estudios para ninguna de las sustancias componentes

OTRA INFORMACION
Informacion no disponible.

SECCION 12. INFORMACION ECOTOXICOLOGICA

12 A Toxicidad
CAS 18472-51-0:

Los siguientes datos se han reportado en base a los estudios realizados en sustancia (1):

- Toxicidad aguda: - Toxicidad crénica:

Peces: CL50 (96h): 2.08 mg/L Peces: No hay estudios
Crustaceos: CES0 (48h): 0.087 mgiL Crustaceos: NOEC: 0.02 mg/L.
Algas: CES0 (72h): 0.019 mg/L Algas: CES0 (72h): 0.013 mgiL

En base a los estudios la sustancia se considera tdxica para el medio ambiente acuatico, con efectos nocivos
duraderos.

CAS 127087-87-0:
Los siguientes datos se han reportado en base a los estudios realizados en sustancias de estrictura similar (2).
- Toxicidad aguda: - Toxicidad cronica:

Peces: CL50 (96h) = 84.7 mg/l. No hay Estudios
Crustaceos: CESBO0 (48h) = 23.1 mg/l.
Algas: CE50 (72h) = 19.5 mg/L

12.2  Persistencia y degradabilidad

CAS 18472-51-0: La sustancla no se hidroliza. Pero se degrada en el alre por efectos foto-oxidativo. Se considera
que la sustancia NO es facilmente Biodegradable. Esto podria explicar efectos toxicos en el ambiente acudtico (1).
CAS 127087-87-0: En estudios con la sustancia, se determind gue el porcentaje de degradacion fue del 81 % en 28
dias (medido como DOC). Por lo tanto, se considera que la sustancia es faclimente biodegradable en agua (2).

12,3  Potencial de bioacumulacion
CAS 18472-51-0: Se ha celculado el factor de acumulacion para sustancia acuéticas y terresires, mostrando que la
sustancia no tiene potencial de Bicacumulacion (1) FBC(AcY). 42 L/kg ww y FBC(terr): 9.5 L/kg ww (1)

FALAGY ANVTIAN? AT M Mo Lo cecdie 2w Lnafe f FONUPRNER [N U ST o 3 ST L T D, B . ¥ 3 - - — e D A - —
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se espera que la sustancia se Bioacumule en la cadena alimentaria (2)

124 Movilidad en el suelo

CAS 18472-51-0. Como la sustancia no es facilimente degradable, se espera una adsorcion aita en lodo, suelo y
sedimento. (Koc a 20 °C: 72 200) lo que indica que la sustancia es casi inmovil en los suelos (1). Esto indica que la
adsorcion en el lodo y sedimentos sea el principal mecanismo de eliminacion en las plantas biologicas de tratamiento
de aguas residuales (1),

CAS 127087-87-0: Se han hecho evaluacicnes con sustancias de estructura similar, encontrando valores de Koc
entre 1000 y 1300, indicando una moderada adsorcion de la sustancia al suelo. La sustancia tiende a tener una baja
movilidad en el suelo, o sea un lento potencial de migracién a aguas subterraneas (2)

12.5 Otros efectos adversos
No conocidos

SECCION 13. INFORMACION RELATIVA A LA ELIMINACION DE LOS PRODUCTOS

13.1  Métodos de eliminacion

Eliminar el contenido y el recipiente conforme al decreto 1076 de 2015 (Sector Ambiente y desarrolio sostenible) y
las normas gue lo componen para Colombia 0 norma homdloga en el pais de destino. No vierta los residuos del
producto en desaglies, curso de agua o el suelo. Manipular el recipiente y su contenido con las debidas precauciones
{ver Seccion 7). No utilizar los reciplentes vacios con nihgtin otro fin. Los recipientes vacios retienen residuos del
producto que podrian ser peligrosos. Antes de disponer el envase vacio, se debe aplicar la técnica de los 4
enjuagues, garantizando este proceso de acuerdo con la resolucidén 0631 de 2015 para Colombia o su norma
homdloga para el pais de destino, en cuanto al manejo de vertidos de aguas residuales. Cerrar herméticamente los
reclpientes y entregar a un gestor de residuos autorizado, de acuerdo con el decreto 1076 de 2015 (Sector Ambiente
y desarrollo sostenible) para Colombia o norma homdloga para el pals de destino.

SECCION 14. INFORMACION RELATIVA AL TRANSPORTE

14.1 Ntmero ONU
No requlere UN

No requiere Rombo de transporte

14.2 Denominacion oficial de transporte de Naciones Unidas
N/R

14.3 Clase(s) relativa al transporte
N/R

14.4 Grupo de embalaje/envasado si se aplica
N/R

14.5 Riesgos ambientales
No.

14.6 Precauciones especiales para el usuario
Ningune congcido

14.7 Transporte a granel con arreglo al anexo Il de MARPOL 73/78 y al Cédigo IBC
No aplica.

SECCION 15. INFORMACGION SOBRE ILA REGLAMENTACION

15.1 Disposiciones especificas sobre seguridad, salud y medio ambiente para el producto de que se trate

Nisnncisifrnae IntavnaniAanalac a ?
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Informacién no disponible

Disposiciones aplicables a Colombia
Decreto 1496/2018. Ministerio del Trabajo.

Resolucién 773/2021, Ministerio del Trabajo.

Decreto 4741/2005. Ministerio de Ambiente, Vivienda y Desarrollo Territorial,
Resolucion 0631/2015. Ministeria de Ambiente y Desarrollo Sostenible.
Resolucién 1362/2007. Ministerio de Ambiente y Desarrollo Sostenible
Resolucién 1770/2018. Ministerio de Salud y Proteccion Social

Disposiciones aplicables al producto
e Fenoles
Tecnimicra. 194232. 28/04/2016
s Analisis de Fésforo
Tecnimicro, 222039, 23/07/2016
s Biodegradabilidad
N/D
- a  Actividad Microbicida
Tecnimicro. 38489, 07/04/2011
s REGISTRO Y VIGENCIA
Colombia: 2020M009291-R1
Panama: 102638

SECCION 16, OTRAS INFORMACIONES

La presente Ficha de Datos de Seguridad fue elaborada de acuerdo con la 6° edicion revisada del SGA (2015), la
Resolucion N° 2075/2019 de la Comunidad Andina de Naciones y ef Reglamente N° 773/2021 del Ministerio del
Trabajo de Colombia,

—

6.1 Abreviaturas utilizadas
BEI®: Biological Exposure Indices.

LOAEL: Lowest Observed Adverse Effect Leve! {nivel minimo de efecto adverso observable).
NOAEL: No Observed Adverse Effect Level (nivel sin efecto adverso observabie).

OCDE: Organizacién para ia Cooperacion y Desarrolic Economicos.

SGA: Sistema Globalmente Armonizado de clasificacion y etiquetado de productos quimicos.

|

16.2 Bibliografia
Toda la informacién requerida para la construccion de esta FDS tiene las siguientes fuentes bibliograficas:
» Estudios realizados por el fabricante, los cuales se referencian en el 15.1
$  Informacion suministrada por los proveedores de las sustancias o mezclas que participan en esta FDS
% Informacién suministrada por el fabricante de los dossier del producto
» informacion exégena obtenida de sistemas de consulta publicos como las paginas de la Echa, Reach, CLP,
EPA, ONU. OGNUDI, entre ofros

Control de cambios
Version _[Fecha Modificaciones
01 02/2018 Primera version.

i
L
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02 08/2022 Todas las secciones Resolucion N° 773/2021. :l
03 0972022 ctualizacion informacion técnica

Praxima revision: 09/2028

La informacion contenida en esta ficha de datos de seguridad se da de buena fe y creyendo en su exactitud, con
base en el conocimiento que se dispone sobre el producto en el momento de su publicacion. No implica Ja aceptacion
de ningtin compromiso ni responsabilidad legal por patte de la compafifa por las consecuencias del mal uso en
cualquier circunstancia particular. Considerando gue el empleo de esta informacion y de los productos esta fuera
del controi del fabricante, !a empresa no asume respohsabilidad alguna por este concepto. Determinar las
condiciones de uso seguro y normativo del producto correspondiente a su lugar de emplec es obligacion del usuario.

Y4
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10.5 Materiales incompatibies
Evitar e} contacto con agentes oxidantes y alcalis, Amoniaco y Pergxidos

10.6 Productos de descomposicion peligrosos ]
No se conocen, pero en caso de incendio pueden desprenderse: Cloruro de hidrégeno, Oxidos de carbono (COx).

SECCION 11. INFORMACION TOXICOLOGICA

No hay informacion especifica sobre el producto en sf. Las clasificaciones mostradas en la Seccion 2 58 han inferido
a partir de la relacion entre ia informacion existente en las hojas de seguridad de los componentes peligrosos y su
proporcion individual en el producto final y, por lo tanto, no hecesariamente seran caracteristicas propias de este
producto,

Los datos reportados son de los principales gue lo conforman en la mezcla. En cada caso se menciona los riesgos
asociados a los componentes puros. Sin embargo, dada la concentracion de cada sustancia en la mezcla, es de
esperase que sus efectos peligrosos disminuyan sensiblemente.

Vias probables de exposicion:

ingestion / aspiracién: No se espera gue ocurra.

Membranas de los ojos o boca: Pueden presentarse salpicaduras hacia el rostro en casos accidentales durante {a
apertura de los envases y preparacion de formulas; se podria generar proyeccion de gotas hacia el rostro.

TOXICIDAD AGUDA

CAS 68213-23-0: Los siguientes datos han sido reportados en base a sustancias de estructura similar (Alcoholes
Etoxilados- AE) (2).

Oral: LD50 (ratas): >5.000 mg/kg bw. No hubo muertes. Signos clinicos: Disminucidn de la actividad, diarrea,
pilogreccion y excrecion de orina.

Inhalacion: CL50(ratas, 4 hr): >1.6 mg/L. No ocurtieron muertes ni grandes lesiones.

Dérmica: LD50 {Conejos): >2.000 malkg bw

Por extrapolacion, la sustancia no se considera téxica por ninguna via de exposicion (2)

CAS 127087-87-0: Los siguientes datos han sido reportados en base a ensayo sustancia de estructura similar (3).
Oral: LD50 (ratas). 1.890 mglkg bw. No se reportaron signos clinicos.

Oral: LD50 (conejos): 657 mg/kg bw. Se observo somnolencia y edema pulmonar agudo de los pulmones y el torax.
Inhalacion: No hay estudios.

Dérmica; No hay estudios.

Por extrapolacion, la sustancia se considera taxica por via oral Categorfa 4 (3)

MEZCLA: CAS 64-17-5 / CAS 71-23-8: Los siguientes datos se hacen en base al Propanol CAS 71-23-8 {4)

Oral: LD5O (ratas). 5.400 mglkg bw. Se observo lentitud, postracién y narcosis.

Dérmica: LD50 (Conejos): >4.000 mglkg bw

Inhalacion; (Ratas) > 33.8 mg/l. Se notG irritacion nasal, respiratoria y ocular. Se observe narcosis, pérdida de la
actividad motora, postracién, Los animales recuperaroh 105 sintomas al final del estudio (14 dfas).

La mezcla no se considera toxica por ninguna via de exposicion (4).

CAS 18472-51-0: Los siguientes datos han sido reportados (5)

Oral: LD50 (ratas): 2.000 mglkg bw. Los signos cifnicos incluyeran depreslon psicomotora, ataxia, disminucion de la
frecuencia respiratoria, y diarrea entre otras.

Dérmica: LD50 (Conejos): 5.000 mg/kg bw. No causo muertes. Se observé irritacion de la piel de moderada a grave
que se recupero en la mayoria de los animales en el plazo de uha semana.

inhalacion: No hay estudios.

a mezcla ho se considera toxica por ninguna via de exposicion (4).

CORROSION/IRRITACION CUTANEAS

CAS 68213-23-0; Se encontré que los AE (Alcoholes Etoxilados) muestran irritacién, en conejos Yy ratas, pero el
grado de itritacion depende del tipo de aplicacion (aplicacion abierta frente a oclusiones completas), el tiempo de
exposicién (dosis Gnica o repetida) y la concentracion del material de prueba. Para el caso de la sustancia (grado
AE: C12-C18), ésta o se considera Irritante para la piel (2).

S



Pagina 7 de 11

Ficha de Datos de Seguridad Fecha de smisién: 09/2023
Resolucion Ne 773/2021.De acuerdo con reguladion (EC) 1.907/2006 (REACH) Version: 03
Mezcla ECHA

CAS 127087-87-0: Diferentes estudios sobre conejos (No se abservaron edemas ni etitemas) y la utilizacion de un
modalo de estudio QSAR, mostraron que la sustancia no es irritante para la piel (3)

MEZCLA: CAS 64-17-5 /| CAS 71-23-8: (ETANOL-PROPANOLY: Teniendo en cuenta cada sustancia individual,
ninguna de ellas mostré irritacion en la piel en los diferentes estudios realizados (4,5).

CAS 18472-51-0: En estudios sobre conejos con sustancia pura y en sojucion (4-5%) se encontré que no es irritante
para la piel (6).

LESIONES OCULARES GRAVES/IRRITACION OCULAR

CAS 68213-23-0: Se encontré que los AE muestran clerto grado de iritacion ocular. El grado de lrritacion depende
de 1a concentracion (1 a 10% de sin, muestra irritacion leve a moderada). El efecto NO persistid después de enjuagar
el ojo con agua. La sustancia no se considera irritante para el ojo (2).

CAS 127087-87-0; Diferentes estudios sobre conejos mostraron irritacion en el ojo, en algunos casos mas fuertes,
por lo tanto, la sustancia se considera irritante al ojo categoria 2 (3).

MEZCLA: CAS 64-17-5 /| CAS 71-23-8: (ETANOL-PROPANOLY): Teniendo en cuenta cada sustancia individual,
Estudios sobre conejos muestran que el Etanol es irritante al ojo por sus efectos sobre la comea y la conjuntiva (4)
En estudios sobre conejos el Propanol irritacion grave en el ojo, por dafio ocular grave durante el perfodo de
observacién: quemosis, conjuntiva y apacidad corneal. Lesién QOcular grave Cat 1. (5)

CAS 18472-51-0: En estudios sobre conejos con la sustancia en solucién (20%) se encontré que causa severa
irritacion al ojo y causa dafio severo ocular. (Categoria 1) (1)

SENSIBILIZACION RESPIRATORIA O CUTANEA

CAS 68213-23-0: Los estudios existentes con AE, no muestran sensibilidad cutdnea. No hay estudios de sensibilidad
respiratoria (2)

CAS 127087-87-0; Estudios hechos con humanos, no mostraron sensibilldad a la sustancia (3)

MEZCLA: CAS 64-17-5 / CAS 71-23-8: Ei uso generalizado de etanol en cosméticos y en formulaciones antisepticas
para la piel sugiere que la sensibilizacion de la piel no es un pardmetro de preocupacion (4). En ensayos sobre
humanos, el propancl no mostré sensibilidad a la piel (5).

CAS 18472-51-0: En estudios sobre guinea pigs, se encontré que la sustancla no tiene sensibilidad cutanea. Aungue
la sustancia es ampliamente usada por los humanos, no se han reportado casos de sensibilidad respiratoria (6)

MUTAGENICIDAD EN CELULAS GERMINALES
Los resultados de varios estudios confiables IN VITRO E IN VIVO sobre las sustancias (o en sustancias de estructura
sitnitar) que componen la mezcla, no dieron indicios de un posible efecto genotdxico/mutagénico.

CARCINOGENICIDAD

Teniendo en cuenia los resultados negativos de los ensayos de mutagenicidad en las sustancias (o sustancias de
estructura similar) que componen la mezcla, no hay indicaciones de un potencial cancerigeno (1,2,3,4,5,6)
Ademas, ninguna de las sustancias que componen la mezcla se encuentran en la lista de sustancias clasificadas
como cancerigenas por la Agencia Internacional para 1a Investigacion del Cancer — FARC (7).

TOXICIDAD PARA LA REPRODUCCION

Los resultados de varios estudios sobre las sustancias (o en sustancias de estructura similar) que componen la
mezcla, no dieron indicios de un posible efecto sobre la reproduccion y el desarrolio. Por lo tanto, ninguna de las
sustancias que componen ia mezcla se considera que tengan efectos teratogénicos o el desarrollo (1 ,2,3,4,5,0).

TOXICIDAD SISTEMICA ESPECIFICA PARA ORGANOS DIANA ~ EXPOSICION UNICA

MEZCLA: CAS 64-17-5 / CAS 71-23-8:

£n estudios por inhatacion de vapores de Propancl en ratas, se noté irritacién nasal, respiratotia y ocular. Se observo
narcosis, pérdida de la actividad motora, postracion, Los animales recuperaron los sintomas al final del estudio (14
dias).

De acuerdo con esto la sustancia se considera que afecta drganos diana por sus efectos narcéticos Categorfa 3. (5)

En lme damdac sinctancine nia comennan lo marnia nA ea ancantrarnn afartne advarens anhra Arnanne diana nar
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exposicidn Unica. En algunos casos, los efectos observados podrian atribuirse a irritacién/corrosién en el sitio de
aplicacion sin afectar otros érganos (1 ,2,3,4,6)

TOXICIDAD SISTEMICA ESPECIFICA PARA ORGANOS DIANA - EXPOSICIONES REPETIDAS

En estudios sobre toxicidad crénica de cada una de las sustancias que componen la mezcla (o sobre sustancias de
estructura similar) (Oral: con ratas, ratones y perros - y conejos (dérmicos) ho se encontraron efectos adversos schre
érganos diana (1,2,3,4,5,6).

Unicamente hay estudios por via inhatatoria con el Propanol, sin efectos adversos sobre organos diana (5).

PELIGRO POR ASPIRACION
No se tienen estudios para ninguna de las sustancias componentes

OTRA INFORMACION
Informacion no disponible.

SECCION 12. INFORMACION ECOTOXICOLOGICA

12, 1Toxicidad
CAS 68213-23-0;
Los siguientes datos se han reportado en hase a los estudios realizados en sustancias de estructura similar {2):

- Toxicidad aguda: - Toxicidad crénica:

Peces; CL50 (96h) = 0.876 mg/L Peces: CE20 (30d) = 0.86 mg/L
Crustdceos: CE50 (48h) = 2.7 mg/L Crustdceos; CE20 (21d) = 0.468 mg/L.
Algas: CEr50 (72h) = 0.41 mg/L Algas: CEr20 (72h) = 0.714 mg/L

La sustancia se considera toxica para el medio ambiente acuatico con efectos a corto y largo plazo.

CAS 127087-87-0.
Los siguientes datos se han reportado en base a los estudios realizados en sustancias de estructura similar {3):
- Toxicidad aguda: - Toxicidad cranica:
Peces: CL50 (96h) = 84.7 mg/L No hay Estudios
Crustaceos: CE50 (48h) = 23.1 mg/L
Algas: CE50 (72h) = 19.5 mgiL

MEZCLA: CAS 64-17-5 / CAS 71-23-8:
Los siguientes datos se han reportado en base a los estudios realizados en e} Propanol (5):

- Toxicidad aguda: - Toxicidad crénica:

Peces: CL50 (96h) >3000 mg/l. Debido a la baja toxicidad a corto plazo no se requieren mas
Crustaceos: CES0 (48h) >1000 mgil estudios, ademas por la alta solubilidad, no se espera que esta
Algas: CE50 (72h) >6000 mg/L. mezcla etanol/propanal sea toxica a largo plazo.

CAS 18472-61-0:
Los siguientes datos se han reportado en base a los estudios realizados en sustancia (6):

- Toxicidad aguda: - Toxicidad cronica:

Peces: CL50 (96h): 2.08 mg/l. Paces: No hay estudios
Crustaceos: CE50 (48h): 0.087 mg/l Crustaceos: NOEC: 0.02 mg/l.
Algas: CES50 (72h): 0.019 mg/L Algas; CE50 (72h): 0.013 mg/L

En base a los estudios 1a sustancia se considera tdxica para el medio ambiente acuatico, con efectos nocivos
duraderos.

42.2 Persistencia y degradabitidad

CAS 68213-23-0: No hay datos de hidrélisis para la sustancia. £n estudios hechos con Alcoholes Etoxilados, se
considera que son faclimente Biodegradables (Valores desde 60% a >90% en pruebas de 28 dias) (2)

CAS 127087-87-0: En estudios con la sustancia, se determin que el porcentaje de degradacion fue del 81 % en 28
dias (medido como DOC). Por io tanto, se considera que la sustancia es facilmente biodegradable en agua (3).
MEZCLA: CAS 64-17-5 / CAS 71-23-8: La biodegradacion del etanol/propanoi se evalud en varias cancentraciones

Htilizondn on inArnle do amtee racidialas Arméoherac onn actiidin da 0 dloe QRa Ahearud lina darradanidn ranida
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Basados en la DQO: 5 dia: >70%, 10 dia: >80%, 20 dia: 96%. Segun los resultados la mezcla etanol/propancl puede
ser clasificada como facilmente biodegradable. (4,5)

CAS 18472-51-0: La sustancia no se hidroliza, Pero se degrada en el aire por efectos fota-oxidativo. Se considera
que la sustancia NO es faciimente Biodegradable. Esto padria expiicar efectos toxicos en ambiente acuaticos (6).

12.3 Potencial de bioacumulacion

CAS 68213-23-0; Se ha calculado el factor de acumulacion para Alcoholes Etoxilados y que dependen de la cantidad
de C y del factor de Etoxilacion, Se han encontrado valores de FBC desde <5 hasta 388, indicando que fa sustancia
no tlene potencial de Bioacumulacion {2).

CAS 127087-87-0: Para la sustancia se estimé por modelos matematicos un FBC de 7.86, por lo tanto, no se espera
que la sustancia se Bioacumule en la cadena alimentaria (5)

MEZCLA: CAS 64-17-5 / CAS 71-23-8 Considerando la mezcla etanol/propanol, ambos son completamente
miscibles en agua (alta solubilidad), y tiene muy bajos coeficientes de particion (log Kow -0.35 y 0.2
respectivamente), por lo que tienen bajo potencial de bioacumulacién {4,5).

CAS 18472-51-0: Se ha calculado e} factor de acumulacion para sustancia acuaticas y terrestres, mostrando que la
sustancia no fiene potencial de Bioacumulacion (1). FBC(Ac): 42 Likg ww Y FBC(terr): 8.5 Likg ww

12.4 Movilidad en el suelo

CAS 68213-23-0; Se ha calculado log Koc para fos Aes, encontrando valores <4 y teniendo en cuenta que son
facilmente Biodegradables, no se espera que la sustancia sea Inmovil en el suelo (2)

CAS 127087-87-0; Se han hecho evaluaciohes con sustancias de estructura similar, encontrando valoras de Koc
entre 1000 y 1300, indicando una moderada adsorcion de la sustancia al suelo. La sustancia tiende a tener una baja
movilidad en el suelo, 6sea un lento potencial de migracion a aguas subterraneas (3)

MEZCLA: CAS 64-17-5/ CAS 71-23-8: Esta mezcla es completamente miscible en agua 'y tiene bajo coeficiente de
particion (log Kow: -0.35 y 0.2), por lo tanto, no debe suponer un riesgo ambiental probable de contaminacion en el
suelo y de las aguas subierraneas. (4.5)

CAS 18472-51-0: Como ta sustancia no es faciimente degradabie, se espera una adsorcion alta en lodo, suelo y
sedimento. (Koc a 20 °C: 72 200} lo que indica que la sustancia es casi inmavil en los suelos (6). Esto indica que la
adsorcidn en el lodo y sedimentos sea el principal mecanismo de eliminacion en las plantas biologicas de tratamiento
de aguas residuales (6).

42.5 Otros efectos adversos
No conocidos

SECCION 13. INFORMACION RELATIVA A LA ELIMINACION DE LOS PRODUCTOS

13.1  Métodos de eliminacion

Eliminar e} contenido y el recipiente conforme al decreto 1076 de 2015 (Sector Ambiente y desarrollo sostenible) y
las normas que lo componen para Colombia o0 norma homologa en el pafs de destino. No vierta los residuos del
producto en desagiies, curso de agua o el suelo. Manipular el recipiente y su contenido con las debidas precauciones
(ver Seccidn 7). No utilizar los recipientes vacios con ningun otro fin. Los recipientes vacios retienen residuos del
producte que podrian ser peligrosos. Antes de disponer el envase vacio, se debe aplicar la técnica de fos 4
enjuagues, garantizando este proceso de acuerdo con la resolucion 0631 de 2015 para Colombia o su norma
homologa para el pais de destino, en cuanto al manejo de vertidos de aguas residuales. Cerrar herméticamente los
recipientes y entregar a un gestor de residuos autorizado, de acuerdo con el decreto 1076 de 2015 (Sector Ambiente
y desarrallo sostenible) para Colombia o norma homdloga para el pais de destino.

SECCION 14. INFORMACION RELATIVA AL TRANSPORTE

14.1 Nimero ONU
No requiere UN

No requiere Rombao de iransporte

14.2 Denominacién oficial de transporte de Naciones Unidas
NR
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14.3 Clase(s) relativa al transporte
N/R '

14.4 Grupo de embalajelenvasado si se aplica
N/R

14,5 Riesgos ambientales

S,

14.6 Precauciones especiales para el usuario
Ninguno conocido

14.7 Transporte a granel con arreglo al anexo il de MARPOL 73/78 y al Cédigo IBC
No aplica.

SECCION 15. INFORMACION SOBRE LA REGLAMENTACION

15.1 Disposiclones especificas sobre seguridad, salud y medio ambiente para el producto de que se trate

Disposiciones internacionales
Informacion no disponible

Disposiciones aplicables a Colombia

Decreto 1496/2018. Ministerio del Trabajo.

Resalucion 773/2021. Ministerio del Trabajo.

Decreto 4741/2005. Ministerio de Ambiente, Vivienda y Desarrollo Territorial.
Resolucion 0631/2015. Ministerio de Ambiente y Desarrollo Sostenible.
Resolucion 1362/2007. Ministerio de Ambiente y Desarrollo Sostenible
Resalucién 1770/2018. Ministerio de Salud y Proteccion Social

Disposiciones aplicables al producto
» Fenoles
Tecnimicro. 194234, 28/00472016
s  Analisis de Fosforo
Tecnimicro. 222037. 23/07/2016
e Biodegradabilidad
IMA. 4220, 10/02/2010
e Actividad Microbicida
N/D
REGISTRO Y VIGENCIA
Colombia; 2021M-0016758R1

SECCION 16. OTRAS INFORMACIONES

La presente Ficha de Datos de Seguridad fue elaborada de acuerdo con la 62 edicion revisada del SGA (2015), la
Resolucion N° 2075/2019 de la Comunidad Andina de Naciones y el Reglamento N° 773/2021 del Ministerio del
~ Trabajo de Colombia.

46.1 Abreviaturas utilizadas
BE|®: Biological Exposure indices.
C: Concentracion.

CE: Concentracion Efectiva.

CL: Concentracion Letal.

L.: Dosis Letal,

PP: Equipo de Proteccion Personal.

E
IARC: International Agency for Research on Cancer.
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LOAEL: Lowest Observed Adverse Effect Level {nivel minimo de efecto adverso cbservable).
NOAEL: No Observed Adverse Effect Level (nivel sin efecto adverso observable).

OCDE: Organizacién para la Cooperacién y Desarrollo Econdmicos.

SGA: Sistema Globalmente Armonizado de clasificacion y etiquetado de productos guimicos,

16.2 Bibliografia -

Toda la informacion requerida para la construccian de esta FDS tiene las siguientes fuentes bibliograficas:
Estudios realizados por el fabricante, los cuales se referencian en el 15.1
Informacion suministrada por los proveedores de las sustancias o mezclas que participan en esta FDS
Informacién suministrada por &l fabricante del dossier del producto
Informacion exdgena obtenida de sistemas de consulta plblicos como las paginas de la Echa, Reach, CLP,
EPA, ONU. ONUDI, entre otros

YVY VY

Contro! de camblos

Version |Fecha Modificaciones

01 02/2018 Primera version,

02 08/2022 Todas las secciones Resolucién N° 773/2021.
03 08/2023 Actualizacion Informacidn técnica

Proxima revision: 08/2028

La informacién contenida en esta ficha de datos de seguridad se da de buena fe y creyendo en su exactitud, con
base en el conocimiento que se dispone sobre el producto en el momento de su publicacion. No implica la aceptacion
de ningtin compromiso hi responsabilidad legal por parte de la compafifa por las consecuencias del mal uso en
cualquier circunstancia particular. Considerando que ¢l empleo de esta informacion y de los productos esta fuera
del control del fabricante, la empresa no asume responsabilidad alguna por este concepto. Determinar las
condiciones de uso seguro y normativo del producto correspondiente a su lugar de empleo es obligacion del usuario.

RO
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CEILING: niveles de concentracién que no deben ser superados en ningin momento de |a jornada de

trabajo

8.2 Controles técnicos apropiados
Prever la instalacion de duchas de emergencia y lavaojos
Medidas higiénicas: No coma, beba, fume mientras esté en el trabajo. No aspirar vapores.

8.3 Medidas de proteccién individual, como equipo de proteccion personal (EPP)
Proteccion ocular:
Gafas de seguridad con protecciones laterales.

Proteccidn de las manos:
No aplica

Proteccién del cuerpo;
No aplica

Proteccion respiratoria:
No aplica

SECCION 9. PROPIEDADES FISICAS Y QUIMICAS Y CARACTERISTICAS DE SEGURIDAD

Estado fisico: Liquido

Color: Naranja

Olor: Aroma suave

Punto de fusion / punto de congelacién: No disponible

Punto de ebullicién o punto de ebullicion inicial e intervalo de ebullicion: No disponible
Inflamabilidad: Mayor 57°C

Limites inferior y superior de explosion/inflamabilidad: No disponible
Punto de inflamacion: No disponible

Temperatura de ignicién espontanea: No disponible

Temperatura de descomposicién: No disponible

pH: 5.6 - 8.5

Viscosidad cinematica: No disponible

Solubllidad: Soluble en agua

Coeficiente de reparto n-Octancl/agua: No disponible

Presian de vapor: No disponible

! Densidad y/o densidad relativa: 1.03-1.05 g/mL

Densidad de vapor relativa; No disponible

Caracteristicas de fas particulas: No disponible

Reserva écida/alcalina: No disponible

SECCION 10, ESTABILIDAD Y REACTIVIDAD

10.1 Reactividad
No se conocen peligros de reactividad de la sustancia.

10.2 Estabilidad quimica
Estable en las condiciones normales de almacenamiento.

10.3 Posibilidad de reacciones peligrosas
No se conocen.

10.4 Condiciones que deben evitarse
Exposicion a los efectos de la luz solar. Heladas, congelamiento
Calor, fiamas y chispas. Temperaturas extremas y luz directa del sol. _ %?i
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10.5 Materiales Incompatibles
Evitar el contacto con agentes oxidantes y alcalis. Amontaco y Peraxidos

10.8 Productos de descomposicion peligrosos .
No se conocen, pero eh caso de incendio pueden desprenderse: Cloruro de hidrdgeno, Oxidos de carbono (COX).

SECCION 11. INFORMACION TOXICOLOGICA

No hay informacién especifica sobre el producto en si. Las clasificaciones mostradas en la Seccion 2 se han inferido
a partir de la relacién entre la informacion existente en las hojas de seguridad de los componentes peligrosos v su
proporcion individual en el producto final y, por lo tanto, ho necesariamente seran caracteristicas propias de este
producto.

Los datos reportados son de los principales que o conforman en la mezcla. En cada caso se menciona los riesgos
asociados a los componentes puros, Sin embargo, dada la concentracion de cada sustancia en la mezcla, es de
esperase gue sus efectos peligrosos disminuyan sensiblemente.

Vias probables de exposicion:

Ingestion / aspiracion: No se espeara que ocurra.

Membranas de los ojos o boca: Pueden presentarse salpicaduras hacia el rostro en casos accidentales durante la
apertura de los envases y preparacion de formuias; se podria generar proyeccion de gotas hacia el rostro.

TOXICIDAD AGUDA

CAS 68213-23-0: Los siguientes datos han sido reportados en base a sustancias de estructura similar (Alcoholes
Etoxilados- AE} (2).

Oral: LD50 (ratas): >5.000 mg/kg bw. No hubo muertes. Signos clinicos: Disminucién de la actividad, diarrea,
plloereccion y excrecién de orina.

Inhalacion: CL50{ratas, 4 hr): »1.6 mg/L. No ocurrieron muertes ni grandes lesiones.

Dérmica: LD50 (Conejos): >2.000 mg/kg bw

Por extrapolacidn, la sustancia no se considera toxica por ninguna via de exposicion (2)

CAS 127087-87-0: Las siguientes datos han sido reportados en base a ensayo sustancia de estructura similar (3).
Oral: LD50 (ratas): 1.890 mg/kg bw. No se reportaron signos clinicos.

Oral: LD50 (conejos): 657 mglkg bw. Se observé somnolencia y edema pulmonar agudo de los pulmones y ef torax.
Inhalacion: No hay sstudios.

Dermica: No hay estudios.

Por extrapolacion, la sustancia se considera toxica por via oral Categoria 4 (3)

MEZCLA: CAS 64-17-5 | CAS 71-23-8: Los siguientes datos se hacen en base al Propanol CAS 71-23-8 (4)

Oral: LD50 (ratas): 5.400 mg/kg bw. Se observd lentitud, postracion y narcosis.

Dérmica: LD50 (Canejos): >4.000 mg/kg bw

Inhatacion: (Ratas) > 33.8 mg/L. Se notd irritacion nasal, respiratoria y ocutar. Se observ) narcosis, pérdida de la
actividad motora, postracién, Los animales recuperaron los sintomas al final del estudio (14 dias).

L.a mezcla no se considera tdxica por ninguna via de exposicion (4).

CAS 18472-51-0: Los siguientes datos han sido reportados (5)

Oral: LD50 (ratas): 2.000 mglkg bw. Los signos clinicos incluyeron depresidh psicomotora, ataxia, disminucion de fa
frecuencia respiratoria, y diarrea entre otros.

Dérmica: L.D50 (Conejos): 5.000 mg/kg bw. No causé muertes. Se observé itritacion de la piel de moderada a grave
que se recuperd en la mayorfa de los animales en el plazo de una semana.

Inhatacidn: No hay estudios.

La mezcla no se considera téxica por ninguna via de exposicion (4).

CORROSION/IRRITACION CUTANEAS

CAS 68213-23-0; Se encontrd que los AE (Alcoholes Etoxilados) muestran irritacion, en conejos y ratas, pero el
grado de irritacion depende del tipo de aplicacion (aplicacion abierta frente a oclusiones completas), el tiempo de
exposicién (dosis tinica o repetida) y la concentracion del material de prueba. Para el caso de la sustancia (grado

AE: C12-C18), ésta no se considera Irritante para la piel (2). Eﬂ
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CAS 127087-87-0; Diferentes estudios sobre conejos (No se observaron edemas ni efitemas) v la utllizacion de un
modelo de estudio GSAR, mostraron que 1a sustancia no es irritante para la piel (3)

MEZCLA: CAS 64-17-5 / CAS 71-23-8: (ETANOL-PROPANOLY): Teniendo en cuenta cada sustancia individuai,
ninguna de ellas mostrd irritacion en la piel en los diferentes estudios realizados (4,5).

CAS 18472-51-0: En estudios sobre conejos con sustancia pura y en solucion (4-5%) se encontrd que no es irritante
para la piel (6).

LESIONES OCULARES GRAVESHRRITACION OCULAR

CAS 68213-23-0: Se encontré que los AE muestran clerto grado de irritacién ocular. El grado de irritacion depende
de la concentracion (1 a 10% de sin, muestra irfitacion leve a moderada). El efecto NO persistié después de enjuagar
el ojo con agua. L.a sustancia no se considera irritante para el ojo {2).

CAS 127087-87-0; Diferentes estudios sobre conejos mostraron irritacion en el ojo, en algunos casos mas fuertes,
por lo tanto, la sustancia se considera irritante al ojo categoria 2 (3).

'MEZCLA: CAS 64-17-5 [ CAS 71-23-8: (ETANOL-PROPANOL). Teniendo en cuenta cada sustancia individual,
Estudios sobre conejos muestran que el Etanol es itritante al ojo por sus efectos sobre fa cornea y ia conjuntiva (4)
En estudios sobre conejos el Propanol irritacion grave en el ojo, por dafio ocular grave durante el periodo de
observacion: quemosis, cenjuntiva y opacidad corneal. Lesion Ocular grave Cat 1. (5)

CAS 18472-51-0: En estudios sobre conejos con la sustancia en solucion (20%) se encontré que causa severa
irritacién al ojo y causa dafio severo ocular. (Categoria 1} (1)

SENSIBILIZACION RESPIRATORIA O CUTANEA

CAS 68213-23-0; Los estudios existentes con AE, no muestran sensibilidad cutanea. No hay estudios de sensibilidad
respiratoria (2)

CAS 127087-87-0: Estudios hechos con humanos, no maostraron sensibilidad a la sustancia (3}

MEZGLA: CAS 64-17-5 / CAS 71-23-8: El uso generalizado de etanot en cosmeéticos y en formulaciones antisépticas
para la piel sugiere que la sensibilizacion de la piel no es un parametro de preocupacion (4). En ensayos sobre
humanos, el propanot no mostro sensibilidad a la piet (5).

CAS 18472-51-0: En estudios sobre guinea pigs, & encontro que ta sustancia no tiene sensibilidad cutanea. Aunque
la sustancia es ampliamente usada por los humanos, no se han reportado casos de sensibilidad respiratoria (6)

MUTAGENICIDAD EN CELULAS GERMINALES ‘
" Los resultados de varios estudios confiables IN VITRO E IN VIVO sobre las sustancias (o en sustancias de estructura
similar} que componen la mezcla, no dieron indicios de un posible efecto genotdxico/mutagénico.

CARCINOGENICIDAD

Teniendo en cuenta los resultados negativos de los ensayos de mutagenicidad en las sustancias {0 sustancias de
estructura similar) que componen la mezcla, no hay indicaciones de un potencial cancerigeno (1 ,2,3,4,5,6)
Ademas, ninguna de las sustancias que componen la mezcla se encuentran en la lista de sustancias clasificadas
como cancerfgenas por ta Agencia Internacional para la Investigacion del Céancer — 1ARC (7).

TOXICIDAD PARA LA REPRODUCCION

Los resultados de varios estudios sobre las sustancias {0 en sustancias de estructura similar) que componen Ia
mezcla, no dieron indicios de un posible efecto sobre ia reproduccion y el desarrolto. Por lo tanto, ninguna de las
sustancias que componen la mezcla se considera que tengan efectos teratogénicos o el desarrollo (1,2,3,4,5,6).

TOXICIDAD SISTEMICA ESPECIFICA PARA ORGANOS DIANA — EXPOSICION UNICA

MEZCLA: CAS 64-17-5 / CAS 71-23-8:

En estudios por inhalacion de vapores de Propanol en ratas, se noté irritacion nasal, respiratoria y ocular, Se observo
narcosis, pérdida de Ia actividad motora, postracion. Los animales recuperaron los sintomas al final det estudio (14
dlas).

De acuerdo con esto la sustancia se considera que afecta drganos diana por sus afectos harcéticas Categoria 3. (9)
En lac demas sustanrias alle romnanan Ia me7cla nn sa aneantrarnn efartos advarans anhra drnanns diana nor

g's
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exposicién tnica. En algunos casos, los efectos observados podrfan atribuirse a irritacién/corrosion en el sitio de
aplicacion sin afectar otros érganos (1,2,3,4,6)

TOXICIDAD SISTEMICA ESPECIFICA PARA ORGANOS DIANA — EXPOSICIONES REPETIDAS

En estudios sobre toxicidad crénica de cada una de las sustancias que componen la mezcla (o sobre sustancias de
estructura similar) (Oral: con ratas, ratones y perros - y conejos (dérmicos) na se encontraron efectos adversos sobre
érganos diana (1,2,3,4,5,8).

Unicamente hay estudios por via inhalatoria con et Propanol, sin efectos adversos sobre érgancs diana (5).

PELIGRO POR ASPIRACION
No se Henen estudios para ninguna de |as sustancias componentes

OTRA INFORMACION
informacién no disponible.

SECCION 12. INFORMACION ECOTOXICOLOGICA |

12,1Toxicidad
CAS 68213-23-0;

Los siguientes datos se han reportado en base a los estudios realizados en sustancias de estructura similar (2):

- Toxicidad aguda: - Toxicidad crénica:

Peces: CL50 (96h) = 0.876 mg/l. Peces: CE20 (30d) = 0.86 mg/l
Crustaceos: CEBO (48h) = 2.7 mg/l. Crustaceos: CE20 (21d) = 0.469 mg/l.
Algas: CEr50 (72h) = 0.41 mg/L. Algas: CEr20 (72h) = 0.714 mg/L

| a sustancia se considera téxica para el medio ambiente acuatico con efectos a corto y largo plazo.

CAS 127087-87-0:
Los siguientes datos se han reportado en base a ios estudios reafizados en sustancias de estructura similar (3):
- Toxicidad aguda: - Toxicidad cronica:
Peces: CL50 (96h) = 84.7 mg/L No hay Estudios
Crustaceos: CES0 (48h) = 23.1 mg/i.
Algas: CE50 (72h) = 19.5 mg/L

MEZCLA: CAS 64-17-5/ CAS 71:23-8:
Los sigulentes datos se han reportado en base a los estudios realizados en el Propanol (5):

- Taxicidad aguda: - Toxicidad crdnjca:

Peces: CL50 (96h) >3000 mg/l Debido a la baja toxicidad a corto plazo ho se requieren mas
Crustaceos: CESBQ (48h) >1000 ma/l estudios, ademas por la alta solubilidad, no se espera que esta
Algas: CE50 (72h} >6000 mg/L. mezcla etanol/propancl sea téxica a fargo plazo.

CAS 18472-51-0:
Los sigulentes datos se han reportado en base a los estudios realizados en sustancia (8):

- Toxicidad aguda: ~ Toxicldad cronica:

Peces: CL50 (96h): 2.08 mg/L Peces: No hay estudios
Crustaceos: CE50 (48h): 0.087 mg/L Crustaceos: NOEC: 0.02 mg/L
Algas: CE50 (72h): 0.018 mg/L Algas: CE50 {72h): 0.013 mg/iL.

En base a los estudios la sustancia se considera téxica para el medio ambiente acuatico, con efectos nocivos
duraderos.

12.2 Persistencia y degradabilidad

CAS 68213-23-0: No hay datos de hidrélisis para la sustancia. En estudios hechos con Alcoholes Etoxilados, se
consldera que son faclimente Biodegradables (Valores desde 60% a >90% en pruebas de 28 dfas) {2)

CAS 127087-87-0: En estudios con la sustancia, se determind que el porcentaje de degradacion fue del 81 % en 28
dias {medido como DOC). Por lo tanto, se considera que la sustancia es facilmente blodegradable en agua (3).
MEZCLA: CAS 64-17-5 / CAS 71-23-8: La biodegradacion del etanol/propanol se evalud en varias concentraciones

nfilizanda 1 indcula de annae reaidiialae doméeatiras pnun sctiidin de 2N diae Se nhearud 1na dearadanidn ranida

64
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Basados en la DQO: 5 dia: >70%, 10 dia: >80%, 20 dfa: 96%. Segun los resultados la mezcla etanol/propanol puede
ser clasificada como faciimente biodegradabie. (4,5)

CAS 18472-51-0: La sustancia no se hidroliza, Pero se degrada en el aire por efectos foto-oxidativo. Se considera
que fa sustancia NO es faciimente Biodegradable. Esto podria explicar efectos tdxicos en ambiente acuaticos (6).

12.3  Potenclal de bioacumulacion

CAS 68213-23-0: Se ha calculado el factor de acumulacién para Alcoholes Etoxilados y que dependen de la cantidad
de C y del factor de Etoxilacion. Se han encontrado valores de FBC desde <5 hasta 388, indicando que la sustancia
no tiene potencial de Bioacumulacién (2).

CAS 127087-87-0: Para la sustancia se estimé por modelos matematicos un FBC de 7.86, por lo tanto, no se espera
que la sustancia se Bioacumule en la cadena alimentaria (5)

MEZCLA: CAS 64-17-5 / CAS 71-23-8: Considerando la mezcla etanol/propancl, ambos son completamente
miscibles en agua (alta solubilidad), y tiene muy bajos coeficientes de particion (log Kow -0.35 y 0.2
respectivamente), por lo que tienen bajo potencial de bioacumulacion (4,5).

CAS 18472-51-0: Se ha calculado el factor de acumulacion para sustancia acuaticas y terrestres, mostrando que la
sustancia no tiene potencial de Bioacumulacion (1). FBC(Ac): 42 Likg ww y FBC(terr): 9.5 Likg ww

12.4  Movilidad en el suelo

CAS 68213-23-0: Se ha calculado log Koc para los Aes, encontrando valores <4 y teniendo en cuenta que son
faciimente Biodegradables, no se espera que la sustancia sea inmavit en el suelo (2)

CAS 127087-87-0: Se han hecho evaluaciones con sustancias de estructura similar, encontrando valores de Koc
entre 1000 y 1300, indicando una moderada adsorcién de la sustancia al suelo. La sustancia tiende a tener una baja
movilidad en el suelo, 6sea un lento potencial de migracidn a aguas subterraneas (3)

MEZCLA: CAS 64-17-5 / CAS 71-23-8: Esta mezcla es completamente miscible en agua y tiene bajo coeficiente de
particion {log Kow: -0.35y 0.2), por lo tanto, no debe suponer un riesgo ambiental probable de contaminacion en el
suelo y de las aguas subterraneas. (4.5)

CAS 18472-51-0: Como [a sustancia no es facilmente degradable, se espera una adsorcion alta en lodo, suelo y
sedimento, (Koc a 20 °C: 72 200) lo que indica que la sustancia es casi inmavil en los suelos {6). Esto indica que la
adsorcién en el lodo y sedimentos sea el principal mecanismo de eliminacion en las plantas biolégicas de tratamiento
de aguas residuales (B). ‘

12.5 Otros efectos adversos
No conocidos

SECCION 13. INFORMAGION RELATIVA A LA ELIMINACION DE LOS PRODUCTOS

13.1  Métodos de eliminacion

Eliminar el contenido v el recipiente conforme al decreto 1076 de 2015 (Sector Ambiente y desarrollo sostenible) y
las normas gue lo componen para Colombia o norma homologa en el pals de destino. No vierta los residuos dei
producto en desaglies, curso de agua o el suslo. Manipular el recipiente y su contenido con las debidas precauciones
(ver Seccion 7). No utilizar los recipientes vacios con ningtin otro fin. Los recipientes vacios retienen residuos del
producto que podrian ser peligrosos, Antes de disponer el envase vacio, se debe aplicar la técnica de los 4
enjuagues, garantizando este proceso de acuerdo con [a resolucion 0631 de 2015 para Colombia o su norma
homoéloga para el pafs de destino, en cuanto al manejo de vertidos de aguas residuales. Cerrar herméticamente los
recipientes y entregar a un gestor de residuos autorizado, de acuerdo con el decreto 1076 de 2015 (Sector Ambiente
y desarrollo sostenible) para Colombia o nortna homdloga para el pais de destino.

SECCION 14. INFORMACION RELATIVA AL TRANSPORTE

14,1 Mamero ONU
No requiere UN

No requlere Rombo de transporte

14.2 Denominacién oficial de transporte de Naciones Unidas
N/R
A
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14.3 Clase(s) relativa al transporte

N/R

14.4 Grupo de embalaje/envasado si se aplica
N/R

14.5 Riesgos ambientales
8.

14.6 Precauciones especiales para el usuario
Ninguno conocido

14.7 Transporte a granel con arreglo al anexo il de MARPOL 73/78 y al Cadigo IBC
No aplica.

SECCI() 45. INFORMACION SOBRE LA REGLAMENTACION

15.1 Disposiciones especificas sobre seguridad, salud y medio ambiente para el producto de gque se trate

Disposiciones internacionales
Informacian no disponible

Disposiciones aplicables a Colombia

Decreto 1496/2018. Ministerio del Trabajo.

Resolucion 773/2021. Ministerio del Trabajo.

Decreto 4741/2005. Ministerio de Ambiente, Vivienda y Desarrolto Territorial.
Resolucién 0631/2015. Ministerio de Ambiente y Desarrollo Sostenible.
Resolucién 1362/2007. Ministerio de Ambiente y Desarrollo Sostenible
Resolucion 1770/2018. Ministerio de Salud y Proteccion Social

®» @ - @ © 6

Disposiciohes aplicables al producto
= Fenoles

Techimicro, 194231, 28/00472016

» Analisis de Fosforo

: Tecnimicro, 222037. 23/07/2016
» Biodegradabilidad

IMA. 4220. 10/02/2010
e Actividad Microblcida

N/D
s REGISTRO Y VIGENCIA

Colombia: 2021M-0016758R1

SECCION 16, OTRAS INFORMACIONES

La presente Ficha de Datos de Seguridad fue elaborada de acuerdo con la 62 edicion revisada del SGA (2015), la
Resolucién N° 2075/2019 de la Comunidad Andina de Naciones y el Reglamento N° 773/2021 del Ministerio del
Trabajo de Colombia.

16.1 Abreviaturas utilizadas

BEI®: Biological Exposure Indices.

C: Congentracion.

CE: Concentracion Efectiva.

CL: Concentracion Letal.

DL: Dosis Letal.

EPP: Equipo de Proteccion Personal.

IARC: International Agency for Research on Cancer.
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LOAEL: Lowest Observed Adverse Effect Level {nivel minimo de efecto adverso observable}.
NOAEL: No Observed Adverse Effect Level {nivel sin efecto adverso observable).

OCDE: Organizacion para la Cooperacion y Desarrollo Economicos.

SGA: Sistema Globalmente Armonizado de clasificacion y etiquetado de productos quimicos.

16.2 Bibliografia
Tada la informacion requerida para la construccién de esta FDS tiene las siguientes fuentes bibliograficas:

> Estudios realizados por el fabricante, los cuales se referencian en el 15.1

¥ Informacién suministrada por los proveedores de las sustancias o mezclas que participan en esta FDS

¥ Informacién suministrada por el fabricante del dossier del producto

» informacién exdgena obtenida de sistemas de consulta pliblicos cotrio las paginas de la Echa, Reach, CLP,

EPA, ONU. ONUDI, enfre otros

Control de cambios ~
Version [Fecha Modificaciones
01 02/2018 {Primera versién.
02 08/2022 Todas las secciones Resolucion N° 773/2021. 3
03 09/2023 iActualizacion informacion técnica

Préxima revision: 09/2028

La informacion contenida en esta ficha de datos de seguridad se da de buena fe y creyendo en su exactitud, con
base eh el conacimiento que se dispone sobre el producto en el momento de su publicacion. No implica la aceptacion
de ningtin compromiso hi responsabilidad legal por parte de la compafifa por las consecuencias del mal uso en
cualgquier circunstancia particular. Considerando que el empleo de esta informacion y de los productos esta fuera
del control del fabricante, la empresa no asume responsabilidad alguna por este concepto. Determinar l|as
condiciones de uso seguro y normativo dei producto correspondiente a su lugar de empleo es obligacién del usuario.
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WESCOHEX 270 ®

SECCION 1. IDENTIFICACION DEL PRODUCTOQ

1.1 ldentificadar SGA del producto
PT0301004GRA Wescohex 270

1.2, Otros meadios de identificacion
Solucion antiséptica

1.3 Uso recomendado del producto quimico y restricciones

DESCRIPCION GENERAL
Solucién antiséptica que combina la répida accion del alcohot y el efecto residual de fa clorhexidina para prevenir de
manera eficaz las infecciones de sitio operatorio y asociadas al uso de dispositivo venoso.

MODO DE USO

v Delimite el drea a tratar con el antiséptico.

v Aplique la solucidn usando una técnica adecuada

¥ Garantice un tiempo de aplicacidn entre 2 y 3 minutos dependiendo de las condiciones de la piel a intervenir

Para tener en cuenta:

¥ Considerar si se requiere lavado prequirdrgico

v Para secciones quirtirgicas secas (por ejemplo, abdomen o brazo): emplee una técnica adecuada durante
minimo 2 minutos.

v Para intervenciones quirtirgicas en zonas hiimedas (p. Ej., Pliegue inguinal): emplee una técnica adecuada
durante 3 minutos,

v Reduzca el vello en la zona a intervenir antes de usar el producto.

v Para reducir el riesgo de quemadura se debe esperar que |a piel este completamente seca. Se recomienda un
tiempo de espera de 3 minutos para piel sin vello y para areas con vello asegurarse que el drea este
completamente seca.

v Mientras la solucién no se seque por completo no se debe cubrir la piel con el campo quirdrgico ni se debe
usar una fuente de ignicidn {por ejemplo, cauterio, léser).

. v No se debe soplar la piet porque se puede retirar la solucion o generar una contaminacion del area,

v Para evitar el riesgo de ighicion, se deben retirar los materiales gue se encuentren humedecidos con ta
solucidn del drea de preparacién y reemplazarlos de ser necesario.

1.4 Datos sobre el proveedor

ELECTROQUIMICA WEST S.A.

Carrera 50 # 76 D Sur-52 La Estrefla — Antioquia (Autopista sur Km, 12} Colombia.
Linea de atencién nacional — 018000 423 693.

info@westguimica.com

www. wastquimica.com

1.5 Numero de teléfono para emergencias

Linea toxicoldgica nacional (24 horas / 7 dias): 018000-916012, Numero fijo: +57(1) 2886012.
CISTEMA ARL SURA (24 horas / 7 dias): 018000511414,

Numero de la empresa (24 horas / 7 dias). 1180004238633.

SECCION 2. IDENTIFICACION DEL PELIGRO O PELIGROS

2.1 Clasificacion de la sustancia ¢ mezcla

©h
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Liquidos inflamables (capitulo 2.6) Categoria 2

Lesiones oculares gravesfirritacién ocular (capituio 3.3) Categoria 2A

Peligro para el medio ambiente acuatico {peligro a largo plazo) (capltulo 4.1) Categoria 3

2 2 Elementos de las etiquetas del SGA, incluidos los consejos de prudencia

<

Palabra de advertengia: Peligro

Indicaciones de peligro

H225 Liquido y vapores muy inflamables.

H319 Provoca irritacion ocular grave.

H412 Nocivo para los organismos acuaticos, con efectos nocivos duraderos.

Consgjos de prudencia

Consejos de prudencia general

P101 Si se necesita consultar a un médico, tener a mano el recipiente o la etiqueta del producto.
P102 Mantener fuera del alcance de los nifios.

P103 Leer Ja etiqueta antes del uso.

Consejos de Prevencion
P210 Mantener alejado del calor, superficles calientes, chispas, llamas al descubierto y otras fuentes de ignicion.
No fumar.,
P233 Mantener el recipiente herméticamente cerrado.
P242 No utllizar herramientas que produzcan chispas.
P264 Lavarse las manos v la cara cuidadosamente después de la manipulacion.
P280 Usar equipo de proteccion para los ojos y la cara.
P273 No dispersar en el medio ambiente.

Consejos de Intervencion

P305 + P351 + P338 EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Enjuagar con agua cuidadosamente durante
varios minutos. Quitar las lentes de contacto cuando estén presentes y pueda hacerse con facllidad. Proseguir
con el lavado.

P337 + P317: Si la iritacion ocular persiste: buscar ayuda médica.

Consejos para e! almacenamiento
P403 + P235 Almacenar en un lugar bien ventitado. Mantener fresco.

Consejos para la eliminacion
P501 Eliminar el contenido y el recipiente de acuerdo con seccion 13 FDS de este producto.

2.3 Otros peligros gue no conducen a una clasificacion
No aplica

SECCION 3. COMPOSICION/INFORMACION SOBRE 1.0S COMPONENTES

Nombre det componente N°® CAS Peligros % en peso
Etanol 64-17-5 H225, H319 >70%
Gluconato de Clorhexidina (GCHD) 18472-51-0 H320, H410 < 2%

9
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Informacién adicional
Producto liquido listo para su uso

SECCION 4. PRIMEROS AUXILIOS

4.1 Descripcion de los pritneros auxilios necesarios

INFORMACION GENERAL

Preste atencion a la autoproteccion. Retire a las victimas del area pefigrosa.

Consulte a un médico. Muesire esta hoja de datos de seguridad al médico que lo atiende.

INHALACION
Posibilidad de exposicion por inhalacién si se generan aerosoles 0 nieblas. Silo inhala, lieve a la persona al aire
libre. Si no respita, administre respiracion artificial. Consuite a un médico.

INGESTION
No induzca el vomito. Nunca administre nada por via oral a una persona inconsciente. Enjuagar la boca con agua y
luego inmediatamente dé a beber grandes cantidades de agua Consulte a un médico.

CONTACTO CON LOS OJOS

Enjuagar inmediatamente con abundante agua, también debajo de los parpados, durante al menos 15 minutos.
Quitar las lentes de contacto cuando estén presentes y pueda hacerse con facilidad. Proseguir con el lavado.
Remitir al médico si las molestias oculares o enrojecimientos persistieran por mas de 5 minutos luego del enjuague
continuo. Liame a un médico o al centro de contro! de intoxicaciones.

CONTACTO CON LA PIEL
No aplica

4.2 Sintomas/efectos mas importantes, agudos o retardados

Pueden aparecer enrojecimientos, ardor o picazén, vision turbia o resequedad en los 0jos.

Se pueden desarrollar irritaciones.

Padria presentarse mareo, dolor de cabeza, desorientacién o falta de coordinacion en caso de ingestion.

La tos es uh sintoma de irritacion de las vias respiratorias después de la inhalacion de aerosoles o heblinas.

4.3 Indicacién de la necesidad de recibir atenciéon médica inmediata y, en su caso, de tratamiento especial
En caso de ingestion o inhalacidn demostrada o supuesta, lamar a un CENTRO DE TOXICOLOGIA o a un médico.
Acuda fo més pronto posible a un oftalmélogo en caso de contacto con los ojos. Sinecesita consuitar a un médico,
fleve la etiqueta o una foto de esta. Se recomienda un tratamiento de apoyo y sintomatico de acuerdo con la
condicion de la persona.

SECCION 5. MEDIDAS DE LUCHA CONTRA INCENDIOS

5.1 Medios de extincidn apropiados
Use agua pulverizada, espuma resistente al alcohol, quimico seco o diéxido de carbono.
No utilice un chorro de agua solida, ya que puede dispersar y propagar ef fuego.

5.2 Peligros especificos del producto

La mezcla contiene una sustancia que es aitamente inflamable. .

En caso de incendio pueden desprenderse: Cloruro de hidrégeno, Oxidos de carbono {Cox), productos organicos
de descomposicion,

5.3 Medidas especiales que deben tomar los equipos de lucha contra incendios

Mantenga alejado al personal no autorizado.

En caso de incendio, retire los contenedores en peligro y liévelos a un lugar seguro, si esto se puede hacer con
seguridad. Use rocfo de agua para enfriar los recipientes sin abrir,

Ataque el incendio con el viento en la espalda. La llama puede ser invisible a la luz del dia, Se recomienda el uso
de dispositivos de deteccion de infrarrojos y/o de calor.

El anna ttilizada nara avtinadiv al flisna nn dsha antrar an ine cictamae da dranaie eialn N aviancinnac da ania v

Qo
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debe tratarse de acuerdo con seccién 13 FDS de este producto.

Los residuos del fuego deben eliminarse de acuerdo con las normas.

Equipo de proteccion especial para los bomberos: Use un aparato respiratorio auténomo. Traje de proteccién
completo

SECCION 6. MEDIDAS QUE DEBEN TOMARSE EN CASO DE DERRAME ACCIDENTAL

6.1 Precauciones personales, equipo protector y procedimientos de emergencia

Utitice equipo de proteccién personal. Evite respirar vapores, neblina o gas. Asegure una ventilacion adecuada,
Retirar todas las fuentes de ignicion. Evacue al personal a areas seguras. Tenga cuidado con los vapores gue se
acumulan para formar concentraciones explosivas. Los vapores pueden acumularse en areas bajas.

6.2 Precauciones relativas al medio ambiente

Evite nuevas fugas o derrames si es seguro hacerlo. Mantener alejado de desagiies, aguas superficiales y
subterrdneas. Los derrames de cantidades importantes en agua o suelo se deben reportar a las autoridades
competentes.

Desschar el material utitizado v los residuos de producto en recipientes adecuados y de tal forma que no
representen un peligro para las personas o para el ambiente. Ver seccion 13 FDS de este producto.

6.3 Métodos y materiales para la contencion y limpieza de vertidos

Contenga el derrame y luego recdjalo por medio de bombas seguras o de equipos de vaclo disefados para aspirar
materiales infltamables (por ejemplo, aquellos equipados con gases inertes y fuentes de ignicion controladas) y
coléguelo en un recipiente para su eliminacién y disposicion de acuerdo con saccién 13 FDS de este producto.

SECCION 7. MANIPULACION Y ALMACENAMIENTO

7.1 Precauciones gue se deben tomar para garantizar una manipulacion segura

Utilizar los equipos de proteccion personal recomendados. Evite el contacto los ojos. Evite la inhalacion de vapor o
neblina. Mantener alejado de fuentes de ignicion. No comer, beber y fumar cuando se manipula este producto,
Garantizar una buena ventilacion de la zona de trabajo para evitar la formacion de vapores.

Tomar medidas para evitar la acumulacion de carga electrostatica. '

Manipule los envases con cuidado evitando golpearlos o perforarlos. Mantenga siempre las tapas de los recipientes
colocadas de forma segura.

7.2 Condiclones de almacenamiento seguro, incluido incompatibilidades

Almacenar en lugar fresco. Mantener el recipiente bien cerrado en un lugar seco y bien ventilado. Los recipientes
que se abren deben volver a sellarse cuidadosamente y mantenerse en posicién vertical para evitar fugas.

No almacene en espaclos reducidos. Almacene lejos de oxidantes fuertes.

Materlal de envase yfo embalaje recomendado y material no apropiado: Debido a una posible generacion de
electricidad estatica, no deben ser utilizado tambores o recipientes plasticos, plomo, aluminio, zine, polietileno, PVC.
Material apropiado: Acero, acero inoxidable, hierro, vidrio.

SECCION 8. CONTROLES DE EXPOSICION / PROTECCION PERSONAL

8.1 Parametros de control
Manipular de acuerdo con las buenas précticas de seguridad e higiene industrial. Lavese las manos antes de los
descansos y al final de ia jornada laboral.

Datos de referencia, Consulte las notas,
Tomado de ACGIH TLVs 2023 abreviaturas, condiciones, anexos y demads
detalles completos en ACGIH TLVs
INDICACIONES DE
Nombre CAS PELIGRO TWA | STEL CEILING
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Ftanol 64-17-5 H225, H318 ND 1000 ND
ppm
- 72-51-
Gluconato de Clorhexidina (GCHD) 384 51 H320, H410 ND |ND ND

ACGIH: Conferencia Americana de Higienistas Industriales Gubernamentales, Norma obligatoria para
Colombia, o norma aplicable al pais de destino

CAS: US Chemical Abstracts Service (CAS)

TLVs: Valores Limite Umbral

TWA: Cancentraclén Bromedio Maxima Permisible para un tlempo de 8 horas. "Time-Weighted Average”
STEL: concentracion promediada para perfodos de 45 minutos “Short-Term Exposure Limit".

CEILING: niveles de concentractdn que no debien ser superados en ningiin momento de fa jornada de
trabajo

En caso de que se creen formas inhalables bajo condiciones particulares, se minimiza el riesgo de exposicion,
implementando medidas apropiadas como sistemas cerrados, ventilacin por extraccion o uso de respiradores para
controlar la exposicion,

8.2 Controles técnicos apropiados
Disponer de una fuente de lavado de ojos y de duchas en el area de trabajo. Se recorienda un sistema de ventilacion
general y/o de extraccion localizada. En todo caso el drea de trabajo debe estar bien ventilada,

8.3 Medidas de proteccion individual, como equipo de proteccién personal (EPP)

Proteccién ocular:

Pantalla facial o gafas de seguridad. Utilice equipo de proteccion ocular probado y aprobado segun fas normas
gubernamentales correspondientes, como NIOSH (EE. UU.) O EN 166 (UE).

Proteccion de las manos:
No aplica

Proteccidn del cuerpo:
No aplica

Proteccion respirataria:
En caso de formacién de polvo o aerosol, utilice un respirador con un fitro aprobado. Media mascara con filtro de
particuias P2 (EN 143).

En el caso de formacion de vapor, use un respirador con un filtro aprobado: Respirador con filtro de vapor {EN141);
o respirador con filtro ABEK

SECCION 9. PROPIEDADES FISICAS Y QUIMICAS Y CARACTERISTICAS DE SEGURIDAD

Estado fisico: Liguido

Color: Naranja traslicido

Olor: Alcahol

Punto de fusidn / punto de congelacion: No disponible

Punto de ebullicion o punto de ebullicion inicial e intervalo de ebullicion: No disponible
inflamabilidad: No disponible

Limites inferior y superior de explosion/inflamabilidad: No disponible

Punto de inflamacién: 23 °C

Temperatura de ignicién espontanea: No disponible

Temperatura de descomposicidn: No disponible

pH:6-8

Viscosidad cinematica: No disponible

Solubilidad: Soluble en agua

Cosficiente de reparto n-Octanol/agua: No disponible

Presién de vapor: No disponible

Densidad y/o densidad relativa: 0.88 - 0.9 g/mL

Densidad de vapor relativa: No disponible

Caracteristicas de lag particulas: No disponible

Reserva acida/alcalina: No disponible Q?;
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SECCION 10, ESTABILIDAD Y REACTIVIDAD

10.1 Reactividad
No se dispone de datos sobre peligros de reactividad para esta mezcla.

10.2 Estabilidad guimica
Estable en las condiciones normales de aimacenamiento recomendadas. Liquido y vapores muy inflamables

40.3 Posibilidad de reacciones peligrosas
No se dispone de datos para esta mezcla

10.4 Condiciones que deben evitarse
Calor, llamas y chispas. Temperaturas extremas y luz directa del sol.

10.5 Materiales incompatibles
Agentes oxidantes, Perdxidos.

10.6 Productos de descomposicidon peligrosos

- En caso de incendio pueden desprenderse: Cloruro de hidrégeno, Oxidos de carbono (COx), productos organicos
de descomposicion.

SECCION 11, INFORMACION TOXICOLOGICA

Vias probables de exposicion:

Inhalacion: Es posible que se generen vapores, especialmente en climas calidos

ingestion / aspiracion: No se espera que ocurra

Membranas de los ojos o boca: Pueden presentarse salpicaduras hacia el rostro en casos accidentales durante 1a
apertura de los envases y preparacién de formulas; se podria generar proyeccion de gotas hacia el rostro.

Efectos Toxicolégicos: No hay informacion especifica sobre el producto en sl. Las clasificaciones mostradas en la
Seccién 2 se han inferido a partir de la relacién entre la informacion existente en las hojas de seguridad de los
componentes peligrosos y su proporcién individual en el producto final y, por lo tanto, no necesariamente seran
caracteristicas propias de este producto.

L os datos reportados son de los principales gue lo conforman en la mezcia. En cada caso s& menciona los riesgos
asociados a los componentes puros. Sin embargo, dada la concentracion de cada sustancia en la mezcla, es de
esperase que sus efectos peligrosos disminuyan sensiblemente.

TOXICIDAD AGUDA

CAS 64-17-5: Los siguientes datos han sido reportados (1,3).

Oral: DLB0 (oral, ratones): >2000 mg/kg bw. Los efectos sublstales observados incluyeron: depresién del sistema
nervioso central (embriaguez, trastornos de la marcha, disminucién de las respuestas a estimulos dolorosos)
depresion respiratoria y coma. Se reportaron muertes por falas cardiorrespiratorias,

Inhalatoria: En un estudio de toxicidad por inhalacion, se expusieron ratones a una atmosfera de vapores de etanol
a varias concentraciones (de 40000 a 60000 ppm — 114 mg/L). Efectos subletales: ojos ilorosos, secreciones, cierre
de parpados, respiracién intermitente, pérdida del reflejo det dolor, posicién abdominal y apatia.

Dermal: No se han hecho estudios y no se consideran necesarios.

CAS 18472-51-0; Los siguientes datos han sido reportados (2)

Qral: LD50 {ratas): 2.000 mg/kg bw. Los signos clinicos incluyeron depreston psicomotora, ataxia, disminucion de la
frecuencia respiratoria, y diarrea entre otros. Toxico si se ingiere Categorfa 5.

Dérmica; L.D50 (Conejos): 5.000 mglkg bw. No causé muettes. Se observd irritacion de 1a piel de moderada a grave
que se recuper6 en la mayarfa de los animales en el plazo de una semana.

inhalacidn: No hay estudios.

CORROSION/IRRITACION CUTANEAS
CAS R4-17-5' Existe evidencia de oue. con la exnosician a dosis repatidas. eventualmente nlirde ocurrir irritacion

93



Pagina 7 de 11

Ficha de Datos de Seguridad Fecha de emision: 09/2023
Resolucidn N° 773/2021.0e acuerdo con regulacldn (EC) 1.907/2006 (REACH) Version: 03
Mezcla ECHA

de la piel. Sin embargo, en la forma de alcohol hospitalario (70-80% de etanol en agua), existe un historial
considerable de aplicacion dérmica de etanol como antiséptico sin preocupacin por la Irritacidn de la piel. (1)

CAS 18472-51-0: En estudios sobre conejos con la sustancia en solucién (4-5%) se encontrd que no es irritante
para la piel (2).

LESIONES OCULARES GRAVES/IRRITACION OCULAR
CAS 84-17-5; En estudios sobre conejos se ha encontrado que el etanol es irritante al ojo por sus efectos fuertes
sobre la cérnea y la conjuntiva. Sustancia irritante al ojo categoria 2 (1)

CAS 18472-51-0: En estudios sobre conejos, la instilacién de 0,1 ml de gluconato de clorhexidina al § %, provocéd
irritacion de la cornea, el iris y la conjuntiva. El efecto irritante fue reversible, (lrritante a los ojos Categorfa 2B) (2)

SENSIBILIZACION RESPIRATORIA O CUTANEA

CAS 64-17-5: No se requieren estudios adicionales: el uso generalizado de etanol en cosméticos y en formulaciones
antisépticas, sugiere que la sensibilizacion de la piel no es un paradmetro de preocupacion (1).

Aungue la sustancia es ampliamente usada por los humanos, no se han reportado casos de sensibilidad respiratoria.

CAS 18472-51-0: En estudlos sobre guinea pigs, se encontré que la sustancia no tiene sensibilidad cutanea. (2)
Aungue la sustancla es ampliamente usada por los humanos, no se han reportado casos de sensibilidad respiratoria.

MUTAGENICIDAD EN CELULAS GERMINALES

CAS 64-17-5: Ensayos que se han hecho (IN VITRO e IN VIVO) de mutacion inversa en cepas bacterianas no hubo
evidencia de mutacion con y sin sistemas de activacion metabdlica. Por lo tanto, se considera que esta sustancia
no es genotdxica (1,3).

CAS 18472-51-0; Los posibles efectos genotoxicos/mutagénicos del di gluconato de clorhexidina se han probado
en varios sistemas IN VITRO {p. &j., prueba de Ames, aberraciones cromosémicas, prueba HPRT) e IN VIVO (prueba
Micronticleos) v en todas las pruebas fiables y relevantes se obtuvieron resultados negativos (2)

CARCINOGENICIDAD

CAS 64-17-5: La IARC ha clasificado el Etanol como cancerigeno para los humanos por su uso y consumo repetido
eh bebidas alcohdlicas (3,4). Sin embargo, ya que el WESCOHEX 270® esta desarrollado exclusivamente como
“Solucién antiséptica de uso haspitalario para ia piel”, la utilizacion del Etanol en el WESCOHEX 270, no se considera
cancerigeno, teniendo en cuenta el uso al cual sera destinado (3).

CAS 18472-51-0: Se realizaron estudics de carcinogenicidad con la administracion oral de clorhexidina a ratas y
ratones. En ambos estudios no hubo evidencia de actividad cancerigena (2).

TOXICIDAD PARA LA REPRODUCCION

CAS 64-17-5:

En estudios de etanol en el agua potable en concentraciones de hasta el 15% (equivalente a 20,7 g / kg / dia) no
tuvo un efscto demostrable sobre ia fertilidad de dos generaciones de ratones (1).

En estudios con ratas sobre inhalacion de Etanol, (NOAEL {teratogenicity): 20,000 ppm (28 g/Kg bw)) se encontré
gue no es toxico para el desarrollo (1).

CAS 18472-51-0: Un estudio perinatal, posnatal y de destete en ratas con di gluconato de clorhexidina no mostrd
evidencia de un efecto téxico en el desarrollo. Ademas, un estudio de toxicidad para el desarrollo y ia fertilidad no
mostrd preocupacion por los efectos teratogénicos o en el desarrollo (2).

Dado que Ja absorcién dérmica de clorhexidina es minima o nula después de la administracion en la piel, se
considera que no hay preocupacion por un efecto teratogénico o al desarrollo (2).

TOXICIDAD SISTEMICA ESPECIFICA PARA ORGANOS DIANA ~ EXPOSICION UNICA

CAS 64-17-5: De acuerdo con los estudios que se han hecho (exposicién oral e inhalacidn), y teniendo en cuenta el
uso generalizado de la sustancia en cosméticos y en formulaciones antisépticas para la piel, sugiere que No hay
avidencia de que haya algun efecto sobre drganos diana por exposicidn tinica al etanol {1,3).

CAS 18472-51-0: No se encontraron efectos adversos sobre drganos diana por exposicién tnica. En algunos casos,
los efectos observados podrian atribuitse a irritacién/corrosion en e sitio de aplicacién sin afectar otros organos (2)
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TOXICIDAD SISTEMICA ESPECIFICA PARA ORGANOS DIANA ~ EXPOSICIONES REPETIDAS
CAS 64-17-b:

Oral: En estudios hechos scbre ratones no se encontraron efectos adversos sobre organos diana (1)
NOAEL: 9400 mg/L bw/dla.

tnhalacién: No se observaron efectos adversos en ratas expuestas a 6130 ppm de etanol (1).
Dérmica: No se necesitan estudios (1)

CAS 18472-51-0: En estudios sobre toxicidad crénica con la sustancia (o con sustancias de estructura similar) (Oral:
con ratas, ratones y partos) no se encontraron efectos adversos sobre drganos diana (2).

PELIGRO POR ASPIRACION
No has estudios

OTRA INFORMACION
Informacian no disponible.

SECCION 12. INFORMACION ECOTOXICOLOGICA

12 1Toxicidad

CAS 64-17-5;

- Toxicidad aguda: Los sigulentes datos se han reportado en base a ios estudios realizados (1):

Peces: LC50: 96hr: =14200 mall. Segtin los resultados, el etanol es de muy baja toxicidad para los peces.
Crustaceos (Cetiodaphnia): LC50 (48hr) = 5012 mg/l. No Toxico a invertebrados.

Algas: Algas: (Chlorella vulgaris): CE10 (72hr) = 11.5 mg/l y CE50 (72hr) = 275 mgll {Etancl muestra una leve
toxicidad a las algas).

- Toxicidad cronica:

Peces: No se requiere estudios: el etanol tiene una toxicidad a corto plazo muy baja para los peces. Ademas, es
completamente miscible con agua (no se Bioacumula, por lo que los peces solo estaran sujetos a concentraciones
muy bajas en la naturaleza) (1).

Crustaceos (Daphnia magna, 10 dias): CE50 (Adultos, mortalidad) = 454 mg/l. Etanol No afecta la supervivencia de
invertebrados,

NOEC (reproduccion) = 8.6 mg/l. (Etanol afecta reproduccion segun los criterios de progenie total, nimero de crias
y tamanfio medio de cria) {1).

Algas: No hay estudios

CAS 18472-51-0:
Los siguientes datos se han reportado en base a los estudios realizados en sustancia (2):

- Toxicidad aguda: - Toxicidad crénica:

Peces: CL50 (96h): 2.08 mg/L Peces: No hay estudios
Crustaceos: CES0 (48h): 0.087 mg/L Crustaceos: NOEC: 0.02 mgfl
Algas: CES0 (72h): 0.019 mg/L Algas: CES0 (72h}: 0.013 mg/l

En base a los estudios la sustancia se considera tdxica para el medio ambiente acuatico, con efectos nocivos
duraderos,

12,2 Persistencia y degradabilidad

CAS 64-17-5: La biodegradacion del etanol se evalud en varias concentraciones utilizando un indculo de aguas
reslduales domésticas en un estudio de 20 dfas. Se observé una degradaclon réplda.

Basados en la DQO: 5 dia: 76%, 10 dia: 82%, 20 dia: 96% degradacién

Segiin Jos resultados de este estudio, el etanol cumple los criterios para ser clasificado como faciimente
hiodegradable. (1)

CAS 18472-51-0: La sustancia no se hidroliza. Pero se degrada en el aire por efectos foto-oxidativo. Se considera
que la sustancia NO es facilmente Biodegradable. Esto podria explicar efectos téxicos en el ambiente acuatico {2).

12.3 Potencial de bioacumulacién
CAS 64-17-5: E| etanol es completamente miscible en agua y tiene bajo coeficiente de particion (log Kow: -0.35 a
24C) por lo tanto, ho se espera que |a sustancia se Bioacumule. (1)

Fa
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CAS 18472-51-0: Se ha calculado el factor de acumulacién para sustancia acuaticas y terrestres, mostrando que la
sustancia no tlene potenclal de Bioacumulacion. FBC(Ac): 42 Likg ww y FBC{terr): 8.5 L/kg ww (2)

12.4 Movilidad en el suelo

CAS 64-17-5: No se requiere medicién. El etanol es completamente miscible en agua y tiene bajo coeficiente de
particion (log Kow: -0.35 a 24C), por lo tanto, no debe suponer un riesgo ambiental probable de contaminacion en
el suelo y de las aguas subterraneas. (1)

CAS 18472-51-0: Como la sustancia no es facilmente degradable, se espera una adsorcion ata en lodo, suelo y
sedimento. (Koc a 20 °C: 72 200) lo que indica que la sustancia es casi inmavil en los suelos (1). Esto indica que la
adsorcion en el lodo y sedimentos sea el principal mecanismo de eliminacion en las plantas bioldgicas de tratamiento
de aguas residuales (2},

12.5 Otros efectos adversos
No conocidos

SECCION 13, INFORMACION RELATIVA A LA ELIMINACION DE LOS PRODUCTOS

3.1  Métodos de eliminacion

Eliminar el contenido y el recipiente conforme al decreto 1076 de 2015 (Sector Ambiente y desarrollo sostenible) y
las normas que lo componen para Colombia o norma homologa en el pals de destino. No vierta los residuos del
producto en desagiies, curso de agua o el suelo. Manipular el recipiente y su contenida con las debidas precauciones
(ver Seccidn 7). No utilizar los recipientes vacios con ningin otro fin. Los recipientes vacfos retienen residuos del
producto que podrian ser peligrosos. Antes de disponer el envase vaclo, se debe aplicar la técnica de os 4
enjuagues, garantizando este proceso de acuerdo con fa resolucion 0631 de 2015 para Colombia o su norma
hamologa para el pals de destino, en cuanto al manejo de vertidos de aguas residuales. Cerrar herméticamente los
recipientes y entregar a un gestor de residuos autorizado, de acuerdo con el decreto 1076 de 2015 (Sector Ambiente
y desarrollo sostenible) para Colombia o norma homéloga para el pais de destino.

SECCION 14. INFORMACION RELATIVA AL TRANSPORTE

14.1 Nomero ONU
UN 1003

14.2 Denominacion oficial de transporte de Naciones Unidas
UN 1993 LIQUIDO INFLAMABLE, N.E.P., (etanol en mezcla acuosa} / FLAMMABLE LIQUID, N.O.8., (ethanol in
aqueous mixture), 3, GE iil.

14.3 Ciase(s) relativa al transporte
3 liquidos Inflamables

14.4 Grupo de embalaje/envasado si se aplica
Ifl Materias poco peligrosas

14.5 Riesgos ambientales
No

14.6 Precauciones especiales para el usuario
Ninguno conocido

14.7 Transporte a granel con arreglo al anexo Il de MARPOL 73/78 y al Cédigo [BC
No aplica,
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SECCION 15. NFORMACGION SOBRE LA REGLAMENTACION

15.1 Disposiciones especificas sobre seguridad, salud y medio ambiente para el producto de que se trate

Disposiciones internacionales
Informacidn no disponible

Disposiciones aplicables a Colombia

Decreto 1496/2018. Ministerio del Trabajo.

Resolucion 773/2021. Ministerio del Trabajo.

Decreto 4741/2005. Ministerio de Ambiente, Vivienda y Desarrollo Territorial.
Resolucién 0631/2015. Ministerio de Ambiente y Desarrollo Sostenible.
Resolucién 1362/2007. Ministerio de Ambiente y Desarrollo Sostenible
Resolucién 1770/2018. Ministerio de Salud y Proteccion Social

Dispgsiciones aplicables a! praducto
e Fenoles
Tecnimicro. 194238, 28/04/2016
¢ Analisis de Fésforo
Tecnimicro. 222058, 21/09/2016
¢ Biodegradabllidad
N/A
o Agtividad Microbicida
Techimicro 365250 02/02/2018
e REGISTRO Y VIGENCIA
Colombia: INVIMA 2019M-0013544-R1

SECCION 16, OTRAS INFORMACIONES

l.a presente Ficha de Datos de Seguridad fue elaborada de acuerdo con la 62 edicidn revisada del SGA (2015), la
Resolucion N° 2075/2019 de la Comunidad Andina de Naciones y el Reglamento N° 773/2021 del Ministeric del
Trabajo de Colombia.

16.1 Abreviaturas utifizadas

BEI®: Biological Exposure Indices.

C: Concentracion,

CE: Concentracion Efectiva.

CL.: Concentracion Letal.

DL: Dosis Letal.

EPP: Equipo de Proteccion Personal.

IARC: Internationat Agency for Research on Cancer.

LOAEL: lowest Observed Adverse Effect Level {nivel minimo de efecto adverso observable).
NOAEL: No Observed Adverse Effect Level (nivel sin efecto adverso observable).
CDE: Organizacion para la Cooperaciéh y Desarrollo Econdmicos.

GA: Sisterna Globalmente Armonizado de clasificacién y etiquetado de productos quimicos.

IO

16.2 Bibliografia

Toda la informacién requerida para la construccion de esta FDS tiene las siguientes fuentes bibllograficas:
Estudios realizados por el fabricante, los cuales se referencian en el 15.1

Informacidn suministrada por los proveedores de las sustancias o mezclas que particlpan en esta FDS
Informacion suministrada por el fabricante del dossier del producto

Informacion exdgena obtenida de sistemas de consulta publicos como las paginas de la Echa, Reach, CLP,
EPA, ONU. ONUDI, entre ofros

YYVVYY
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Fecha de emisién: 09/2023
Version: 03

Version [Fecha Maodificaciones B
01 02/2018 Primera version. i
02 08/2022 Todas las secciones Resolucion N° 773/2021.

03 08/2023 Actualizacion informacion técnica

Proxima revision: 08/2028

La informacidn contenida en esta ficha de dafos de seguridad se da de buena fe y creyendo en su exactitud, con
base en el cohocimiento que se dispone sobre el producto eh el momento de su publicacion. No implica la aceptacion
de ningln compromisc ni responsabilidad legal por parte de la compaiia por las consecuencias del mal uso en
cualquier circunstancia particular. Considerando que el empleo de esta informacion y de los productos esta fuera
del control del fabricante, la empresa no asume responsabilidad alguna por este concepto, Determinar lasg
condiciones de uso seguro y normativo del producto correspondiente a su lugar de empleo es obligacion del usuario.

9



PAEDIFARMA,

i
e
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CARTA COMPROMISO SGA

Yo, Adelaida campo mera. ldentificada con cedula de ciudadanfa No 1.061.794808 de
Popayén, en calidad de representante legal, me comprometo a entregar los productos

contratados con la etiqueta de datos de seguridad conforme al Sistema Globalmente
Armonizado SGA.

Cordialmente,

Ndelada ComPo
ADELAIDA CAMPO MERA
CC. 1.061.794.808

Celular: 304 481 7879
Email: medifarmadecolombiasas@gmail.com



PAEDHEARMA
ehi el ey DU 1
CERTIFICACION

De acuerdo con lo consagrado en el decreto 1609 del 2022 certifico que MEDIFARMA DE
COLOMBIA SAS establece las regulaciones para el manejo y transporte terrestre automotor de
mercancias peligrosas, Incluyendo requisitos para embalaje, etiguetado, documentacién y
responsabilidades de los actores de la cadena logistica.

Cordlalmente,

Pdeloics Qom0
ADELAIDA CAMPO MERA
CC. 1.061.794.808
Representante legal

Celular: 304 481 7879
Emall: medifarmadecolombiasas@gmail.com



KR T TR Y SYSE IR I AN

RAEDIF A RP4
Popayan 13 de enero del 2026

SERORES: HOSPITAL SUSANA LOPEZ DE VALENCIA E.S.E

ASUNTO: compromiso de adherencia al sistema de gestion ambiental de la institucién

MEDIFARMA DE COLOMBIA SAS se compromete a disponer de los recursos necesarios (humanos,
técnicos y financleros para la implementacion de los requisitos legales en materia ambiental, con
el fin de reducir y/o controlar los impactos ambientales de nuestro proceso.

Cordialmente,

Rdelade  Compo
ADELAIDA CAMPO MERA
CC. 1.061.794.808
Representante legal

Celular; 304 481 7879
Emall: medifarmadecolombiasas@gmail.com

Q0

i
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Bogotd D.C., 26 de diciembre de 2025

Sefor(z) Usuariofa)

ADELAIDA CAMPO MERA
REPRESENTANTE LEGAL
medifarma dz colombia sas

medifsrmadecsiembissasi@gmail com
CALCA PORAYAN

Asunto: Inseripcson a ks Red Maclonal dz Tecnowigiancia

En respussts 3 su soliciud de inscripeidn a 1s Red Macional de Tecnovigianciz, le imformamos que fue reslzada de forma satisfactoniz v se incluyd en i3 base de datos comespondients con el consscutivn INVIMA Mo, 60528, mediante iz modzidad de DISTRIBUIDOR.

Agrovechamos esta oportunidsd para brindare 15 bienvenids al Programs Macional de Tecnovigilantia, disefisde e implementado con el fin de fortalecer |3 proteccion de iz salud y &5 seguridad de los pecientzs, operadores y todas aquellzs personas gue s2 wean
impliczdss dirscta o indinectamente en la utizacion de dispositvos médicos. segln o establecido en ka Resolucion 4516 del 27 de noviembre de 2008 del Ministerio de Salud y Proteccicn Social "Por el cual se reglamentd el Programa Nacional de Tecnowigilancia”

Ests inscripesdn ratfics su compromiso de partcipar 2n las actividades que se desarrolizn en el marco de Iz Tecnovigilancis en Colombia.

Recusrds que i3 inscripcisn a iz Red Macional de Tecnowvigizncia MO tiene relzcion con la autorizacion de ingreso 21 Aplicative Web de Tecnowgilancia, son inscripciones independienies.

Cordialmente,

Grupe de Vigilancia Postcomercializacion

Programa Macional de Tecnovigilancia

Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias
INWVIMA

Teléfono: [B01) 7422421 Ext. 5200




DECLARACION JURAMENTADA DE INEXISTENCIA DE INHABILIDADES E
INCOMPATIBILIDADES

MEDIFARMA DE COLOMBIA SAS

DECLARACION. .

Yo ADELAIDA CAMPO MERA, identificado (a) con la cédula de ciudadania No. 1061794808 expedida
en POPAYAN, actuando en nombre y representacién de MEDIFARMA DE COLOMBIA SAS, sociedad
constituida por escritura publica No. 30418 De la Notarta de popayan, debidamente registrada en la
Camara de comercio del cauca, (o en nombre propio, o en representacion de una persona natural,
seglin ¢l caso), manifiesto bajo a gravedad de juramento que no me encuentro iNcurso en ninguna
causal de INHABILIDAD o de INCOMPATIBILIDAD previstas en fa Consfitucion Nacional, en fa Ley
80 de 1993 Estatuto General de Contratacion Publica, en el Articulo 8° de la Ley 1150 de 2007, 1474
de 2011 Estatuto anticorrupcion, fey 734 de 2002 Codigo Disciplinario Unico, y en ias demas normas
legales y en los Reglamentos intemos del Hospital Susana Lopez de Valencia E.S.E., para suscribir
Contratos con Entidades Estatales.

Expedida a los 13 dias del mes de enero de 2026.

Firma; gde‘&‘\d@ Qo PO

|39



2041126, 5:20 p.m. Correo de Hospila Susana Lopez de Valencia E.S.E - INFORME DE EVALUACION INVITACION A OFERTAR 002 DE 2026 HSLV,

HOSPITAL

g% é% Susara Lo o Valendin Contratacion Hslv <contratacion@hosusana.gov.co>
E.&. .

INFORME DE EVALUACICN INVITACION A OFERTAR 002 DE 2026 HSLV

Medifarma De Colombia sas <med|farmadecoiomblasas@gmail com> 17 de enero de 2026 a Ias 9 18
Para: Contratacion Hslv <contratacion@hosusana.gov.co>

Cordial saludo

adijunto documentos a subsanar

I} ente cilado asld voulto)

4 adjuntos
M Carta de Distribuccion Casa Odontologica 2026 firmada.pdf
337K

.@ carta distribucion gilza.pdf
1 goK

@ INVIMA 2025DM-0013578 R1 Desinfectante de dispositivos medicos Nuevo.pdf
232K

BT ANEXO 2 ASEPSIA.XIsx
295K '

hitps:.f.fmail.google.comlmaiI.fuIOl?ik=45é8598a95&view=pt&search=all&permmsgid:msg'f:1854573924349928706&5impl=msg—f:1854573924349928706 1M



Proquident:

16 Enero del 2026

Sefores:

A quien interese

Asunto: Carta de distribucﬁidn
Estimado cliente, reciba un 'cc:'):rdi:al saludo;

Por medio del presente documento certificamos que CASA ODONTOLOGICA
IMPORTADORA Y COMERCIALIZADORA S.A.S., identificado con NIT
900552695 ‘hace parte de nuestra red de distribuidores a nivel nac&onal _' _ | :
por tanto, estan autortzados ‘para comercializar todos los . productos_:__'_;__:__-'_
producidos bajo el amparo de PROQUIDENT SA. en los canales:';__3.","':2523}.
mstltuczonales pubilcosyprlvados AT

Periodo de vigencia afio 2026.

Atentamenté,_ e

\J,\ﬁé,{ 030\\0

SINDY YH_OJ_ANA OSORIO CARVALLO
Jefe de canal Especializado MC
sosorio@proguident.com.co

Proquident S.A

Guarne Antioguia: Autopista Medellin - Bogotd Entre retorno 11y 12,

B contacto@proquident.com.co D PBX: (604) 2886055 @ entrando 1.5km por la via al batallén juan del Corral.




R LA

Popayan, Enero 16 de 2026

Asunto: Comercializacion
Estimado Cliente,
Cordial saiudo,

Hacemos constar que la empresa COMERCIALIZADORA GILZA DEL CAUCA
SAS identificada con Nit, 900.152.290-6, Comercializa el portafolio de nuestros
productos LABORATORIOS OSA SAS.

e - o
e Goard o

EDUARDO GARCIA
Jefe de canal especializado

CARRERA 30 No. 20-250en
Yumbo — Valle del Cauca
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Reptiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigitancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2025027114 de 2 de Julio de 2025
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicic de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES

Que mediante RESOLUCION No. 2015034547 DE 1 de Septiembre de 2015, el INVIMA concedié Registro Sanitario
No. INVIMA 2015DM-0013578 para el producto DESINFECTANTE DE EQUIPOS Y SUPERFICIES DE USO
ODONTOLOGICO ¥ MEDICQ - DESINFECTANTE A BASE DE AMONIOS - PROQUIZYME, a favor de PROQUIDENT
S.A. CON DOMICILIO EN ENVIGADO - ANTIOQUIA, en la modalidad de Fabricar y Vender.

Que mediante RESOLUCION No. 2016048636 DE 18 de Noviembre de 2016, el INVIMA modifico RESOLUCION No.
2015034547 DE 1 de Septiembre de 2015, EN EL. SENTIDO DE OBTENER APROBACION PARA CAMBIO DE
NOMBRE DEL PRODUCTO.

Que mediante ‘Resolucion No. 2018045572 DE 11 de Cclubre de 2019, el INVIMA modificd la Resolucion No.
2015034547 DE 1 de Septiembre de 2015, en el sentido de Aprobar: CAMBIO DE DOMICILIO DEL TITULAR,
CAMBIO DE DOMICILIO DEL FABRICANTE.

Que mediante Resolucion No. 2021008107 de 12 de Marzo de 2021, ef INVIMA modificé la Resolucién No.
2015034547 DE 1 de Septiembre de 2015, en el sentido de Aprobar; ADICION DE ETIQUETAS, INSERTOS Y
STICKERS.

Que mediante RESOLUCION No. 2021035626 DE 23 de Agosto de 2021, el INVIMA modificé la Resoluclén No,
2015034547 DE 1 de Septiembre de 2015, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA ADICION DE
ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS. :

QUE MEDIANTE RADICADO 20251141854 DE FECHA 27/05/2025, LA SENORA PATRICIA OFELIA ECHEVERRI
GONZALEZ ACTUANDO EN CALIDAD DE REPRESENTANTE LEGAL DE LA SOCIEDAD PROQUIDENT S.A. CON
DOMICHAO £N Guarne - Antioguia. SOLICITO RENCVACION AL REGISTRO SANITARIO INVIMA 2015D0M-0013578
PARA EL PRODUCTO DESINFECTANTE DE DISPOSITIVOS MEDICOS - DESINFECTANTE A BASE DE AMONIOS
- PROQUIZYME, EN LA MODALIDAD DE FABRICAR Y VENDER.

CONSIDERANDO

Que ante este instifuto se ha solicitado la concesion de una Renovacién Automnatica con base en la verificacion de la
documentacién técnico legal allegada ante la direccion de dispositivos médicos y oltras tecnologias, emitiendo
concepto favorable para la expedicion de esta RENOVACION.

Dada la naturaleza automatica del trAmite de renovacién, el presente acto administrative se emite de conformidad con
fa informacion actualmente aprobada en el registro sanitario. De acuerdo con lo anterior, los cambios en la informacién
aqul aprobada deberan ser realizados con posterioridad a esta renovacion, a través de una modificacion al registro
sanitario.

Asi mismo, es necesario sefialar, que en adelante (as etiquetas de importador deben contener la nomenclatura
correspondiente a la Renovacién del Registro Sanitario asf: No. INVIMA 2025DM-0013578 — R1 so pena de quedar
sujeto a las medidas sanitarias pertinentes, en el evento de una visita de Inspeccion, Vigilancia y Control, de acuerdo
a lo establecido en el articulo 65 del Decreto 4725 de 2005 que cita:

"Articulo 65. Competencia. El Insfitulo Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, en
coordinacién con las Direcciones Deparfamentales o Distrifales de Salud, de acuerdo con sus competencias,
gjercerd las acciones de inspeccibn, vigilancia y conltrol sanitario y aplicaréd las medidas de prevencion y
correctivas necesarias para dar cumplimiento a las disposiciones contenidas en el presente decreto, de igual
forma, tomaran las medidas sanitarias de seguridad y adelantaran los procedimientos y aplicaran las sanclones
que se deriven de su incumplimiento. (...)".
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RepUblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacionat de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2025027114 de 2 de Julio de 2025
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanifario
Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologlas detf Institulo Nacional de Vigilancia de Medicamentos v
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferldas en el Decrefo 2078 de 2012, Decrslo
Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

En esle sentido, en cumplimiento de los requisitos preceptuados en el Decreto 4725 de 2005 modificado por el
Decreto 582 de 2017, se emilio concepto favorable para la Renovacion de este Registro Sanitario y en consecuencia,
LA DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO. - RENOVAR REGISTRO SANITARIO POR EL TERMING DE 10 ANOS AL

PRODUCTO: DESINFECTANTE DE DISPOSITIVOS MEDICOS - DESINFECTANTE A BASE DE
AMONIOS - PROQUIZYME.,

MARCA(S): PROQUIZYME

REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2025DM-0013578 - R1

TIPO DE REGISTRO: FABRICAR Y VENDER

TITULAR(ES): PROQUIDENT S.A. CON DOMICILIO EN Autopista Medellin — Bogola entre retorno
11y 12, entrando 1.5kem por fa via al batallén Juan det Corral GUARNE - ANTIOQUIA,

FABRICANTE(S): PROQUIDENT S.A. CON DOMICILIO EN Autopista Medsilin ~ Bogota entre retorno
11y 12 entrando 1.5km por Ja via al, Batallon Juan del Corral, GUARNE - ANTIOQUIA

TIPO DE DiSPOSITIVO NO INVASIVO

RIESGO: HA

COMPOSICION: AMONIO DE QUINTA GENERACION, ALCOHOL, SURFACTANTE NO JONICO,
NEUTRALIZADO DE OLORES, SECUESTRANTE, AGUA.

Usos: USOS: DESINFECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS. PUEDE SER UTILIZADO

PARA LA DESINFECCION DE UNIDADES ODONTOLOGICAS, CAMILLAS
UBIGADAS EN HOSPITALES E INSTITUCIONES MEDICAS {J ODONTOLOGICAS.
PRESENTACION COMERCIAL:10ML, 15ML, 20ML, 50ML, BOML, 240ML, 500ML, 750ML 1000ML, 3800ML.

VIDA UTIL: 2 afios
EXPEDIENTE NO.: 20097935
RADICACION: 20251141854
FECHA: 2710512025

ARTICULO SEGUNDO: SE AUTORIZA el agotamiento de existencias del producto DESINFECTANTE DE
DISPOSITIVOS MEDICOS - DESINFECTANTE A BASE DE AMONIOS - PROQUIZYME., fabricado y etiquetado
durante fa vigencia del registro sanitario INVIMA 2015DM-0013578,

ARTICULO TERCERQ. - Contra {a presente resolucion procede dnicamente el Recurso de Reposicion, que deberd
interponerse ante EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, dentro de los DIEZ (10)
dias siguientes a su nofificacidn, en los términos sefalados en el cddigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo.

ARTICULO CUARTO. - La presente resolucion rige a partir de la fecha de su expedicion.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. alos 2 dias de Julio de 2025
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

Firma valida /Z@%{?‘i
|I;irmado digital por h

Ve DORIS YOLIMA GOMEZ PARADA
A TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Locacion: BOGOTA D.C.,
Colombia
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