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BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N© 1-47-12490-11-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDOQ: L

Que por las presentes actuaciones Lectus S.A. solicita se autorice
la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializaciéon de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al'ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento
de Registro.' | _ |

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el
control de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

QUe los _datos identificatorios caractéh’sticos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

“ _Qu_e se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales
que contempla =!"‘é normativa vigente en la materia.

_QUe cbrresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso ll) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10°- Autorizase la inscripcion en el Registro Naciona! de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
ANIOSYME DD1, nombre descriptivo: Detergente predesinfectantes para
instrumentacién y nombre técnico Detergentes para sistemas ultrasénicos para
instrumentacién, de acuerdo a lo solicitado, por Lectus S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2¢ - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 12 y 36 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Cei’tiﬁ_cado de Inscripciéon en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4° -.En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la Iéyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-734-12, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 59°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° seré
por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
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presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese,
Expediente N2 1-47-12490-11-1 \
{ive b,

D|SPOS|C|ON N¢ 3 6 2 2 br. OTTO A ORSINGHER
(0]

I SUB-INTERVENTOR
A NM. AT,
=



“2012-Afio de Homenaje al Doctor D. MANUEL BELGRANQO?

Mnistnio b Sodood
v o Sobibiodos

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRO?UEFO wi'mco
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© ........ V... 2 .........

Nombre descriptivo: Detergente predesinfectantes para instrumentacion
Caodigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 14-262 Detergentes para
sistemas ultrasénicos para instrumentacion.

Marca del producto médico: Aniosyme DD1.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacién/es autorizada/s: Destinado a limpieza reforzada y desinfeccién
previa de instrumentos médicos y quirurgicos, dispositivos médicos, limpieza
de cubas de ultrasonido. |

Periodo de vida util : 3 afios

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.

Nombre del fabricante: Laboratoires Anios

Lugar/es de elaboracion: Pavé Du Moulin 59560 Lille- Hellemmes- Francia
Expediente N© 1-47-12490-11-1

DISPOSICION Ne ‘
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Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°

2.2....
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pr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N° 1-47-12490-11-1
E!l Interventor de [a Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
T O ¢ B ..d. Y de acuerdo a lo solicitado por Lectus S.A., se autorizd la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Detergente predesinfectantes para instrumentacion
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 14-262 Detergentes para
sistemas ultrasonicos para instrumentacion.
Marca del producto médico: Aniosyme DD1.
Clase de Riesgo: Clase II.
Indicacion/es autorizada/s: Destinado a Iimpiéia reforzada y desinfeccién
previa de instrumentos médicos y quirdrgicos, dispositivos medicos, limpieza
de cubas de ultrasonido.
Periodo de vida til : 3 afos
Condicién de expen.dio: Venta exclusiva a profe_sionales e instituciones
sanitarias.
Nombre del fabricante: Laboratoires Anios ,
Lugar/es de elaboracién: Pavé Du Moulin 59560 Lille- Hellemmes- Francia
Se extiende azzLJeﬁ:;I:uzsmS.A. el Certificado PM-734-12, en la Ciudad de Buenos

AIres, @ ...covvidvs it , siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de

la fecha de su emisién.

e

pDr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.A.T.






ANIOSYME DD1

Tensioactivo Pre-Desinfectante Poiienzimatico de Alta Performance

Indicaciones

Limpiaza raforzada y desinfeccion previa de instrumantos médicos y quirurgicos,
dispositivos médicos y equipos endoscdpicos. Limpleza en cubas de uilrasonido.
Colacta de ios instrumentos por limpiar.

Caracteristicas microbiologicas

ANIOSYME DD responda a las Normas AFNOR y Europeas de eficacia antimicrobiana:

AE EN 1040 pr EN 13727, NF T 72-170 active sobra Céndida Albicans (AE EN 1275)
Actlvo sobra HiV-1 y Mycobacterium tubercuiosis (BK)

Activo eabre BVDV, virus madsio de Hapalitis C. ~—

Precauciones de uso

Producio para uso extemo. No ingedr. Irita los ojos y la piel. Consérvese fuera del
alcance de Jos nifics. Evitese ef contacto con ia piel y los ojos. En caso de contacto
con ios ojos, idvase inmediata y abundantemente con con agua y actidase & un
aspeciaiista, Usensa guantes adacuados.

Modo de utilizacion

ANIOSYME D1 se utiliza diivido al 0,5%. Tiempo minimo de remgjo: 5 min.
Cepiiiar si ea nacesario. Enjuagar cuidadosamanta.

LOTE: o cont. neto: 5L
FABR:
VENG: . ,
Laboratoites Payé du Muiin ' : “
. 58260 Llle-Helloemmas-France -
ANIOS reissaxererer TN
Fax: +33 3 20 67 67 66

Esle producio ha slgo fabricado segln una srganizacién de caildsd confonme
s Ia norma 150 5001 carlificada por Is AFAQ hajo al nimero 1005/3723a

£} INSTRUCCIONES DE USO

1 - Preparar una soiuclén de lavado a dilucién 0,5 % ‘ ‘
2 - Sumergir el instrumental durante 5 minulos. Cepliar si es necesario.
3 - Enjuagar con agua. Descartar ia solucidn degpués de cada uso.

o COMPOSICION CUALITATIVA
Fropianato ga didaciimetilo polioxistilemimorio, pollexanida, aurfactantee sinergizadas
sagin grade’H. L. &. complejo polienzimatico (prok lipasas, smilasas) agentes

estebliizacores, aroms, colorants.
CONDICIONES DE CONSERVACION ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE

Mentanar en dreas ventiladas enhe 5°C y535°C. Producto no infimable nl peligreso,

IMPORTADOR LECTUS S.A. - Disposicidn habifitanta ANMAT N° 2686/04
Direccién: Av. Entra Rlos 168 - piso 11 - {1579) Capital Federai, TE:4301-4700/4730
Directora Técnica: Liflana lervesi - Farmacéulica - N° de matricula; MP 16.030
En caso de ingeatidn accldental o malsstar, acuda al médico, ai ctro, asistenclal més
préximo o al Centro Toxlcoldglco del Hospital da Nlfios, Tal: (011) 4962-8668 / 2247,
Cenlra ToxlcoMgico Naclonal, tospital Posadas Tal: (011) 4658-7777 / 4654-8648;
Hospltal Pedro Elizalde (ax Casa Cuna) Tei: {011) 4300-2115; Hospltal de Nifics de
Le Piata Tal: (0221) 451-5555.  Concuma con la atiqusta ¢ ol envass dal producto,

AUTORIZADO poria AN.M.A.T. - DISPOSICION AUTORIZANTE N°

ANTES DE USAR LEA LAS INSTRUCCIONES IMPRESAS EN EL ROTULO
VENTA FARA USO PROFESIONAL EXCLUSIVO

DIRECTORA TECNICA
LECTUS S.A.



