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"2012-Año deHomenaje al Doctor D. MANUEL BELGRANO"

DISPOSICION N'- 2 7 6 3
BUENOS AIRES, 14 MAY 2012

VISTO el Expediente N0 1-47-17726-11-1 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Lectus S.A. solicita se autorice

la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología Médica

(RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

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

MERCOSUR/GMC/RES. NO40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementarias .
. t . '. J

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento

de Registro.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los

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

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el

control de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en

los proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente,

han sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales

que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto

~e la solicitud.
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los

Artículos 80, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto

425/10.

Por ello;

EL INTERVENTORDE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores

y Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca

Opaster, nombre descriptivo: Desinfectante de Alto Nivel y nombre técnico

Desinfectante, de acuerdo a lo solicitado, por Lectus S.A., con los Datos

Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I de la presente

Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 5-6 Y 34-35 respectivamente,

figurando como Anexo n de la presente Disposición y que forma parte

\J1 integrante de la misma.

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo

In de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma

.ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar

la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-734-7, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será

por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la

presente Disposición, conjuntamente con sus Anexos I, n y In. Gírese al
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Departamento de Registro a los fines de

correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente Nº 1-47-17726-11-1

DISPOSICiÓN Nº 2 7 6 3
ro

confeccionar el

OTTO A. ORSINGHER
D~ue.INTERVENTOR

A.~.l\!t.A.'.t'.

legajo
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO

inscripto en el RPPTMmediante DISPOSICIÓN ANMAT NO ..... '2..7..6...3.....
Nombre descriptivo: Desinfectante de Alto Nivel

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

Marca del producto médico: Opaster

Clase de Riesgo: II

Indicación/es autorizada/s: Destinado a desinfección de dispositivos médicos,

instrumental quirúrgico, de material de endoscopía y material termosensible

Período de vida útil: 3 años

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones

sanitarias

Nombre del fabricante: Nuova Farmec SRL.

Dr. OTTO A. ORSINGHER
StlEHNTERVENTOR

A.'N.M..A.T.

Expediente Nº 1-47-17726-11-1

DISPOSICiÓN Nº ~27 6 3

Lugar/es de elaboración: Via W. Flemming, 7.37026 Settimo di Pescantina (VR)

Italia.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

~~!!rj~.i.~~~riPto en el RPPTMmediante D~;POSICIÓNANMATNO

e-.---- f4Jl¡)i- t,
D,. OTTO ~OBSI.G"ER
SUEHNTERVENTOR

A.N .M:.A!-C.
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N° 1-47-17726-11-1

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

.2..7...6 ..3 , y de acuerdo a lo solicitado por Lectus S.A., se autorizó la

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología

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

característicos:

Nombre descriptivo: Desinfectante de Alto Nivel

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

Marca del producto médico: Opaster.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicación/es autorizada/s: Destinado a desinfección de dispositivos médicos,

instrumental quirúrgico, material endoscopia y material termo sensible.

Período de vida útil: 3 años

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones

sanitarias.

Nombre del fabricante: Nuova Farmec S.R.L.

Lugar/es de elaboración: Via W. Flemming, 7.37026 Settimo di Pescantina

(VR).Italia

Se extiende a Lectus S.A. el Certificado PM-734-7, en la Ciudad de Buenos

A" 1 4 MAY 2012 "d " " "(5) ~ t dIres, a , sien o su vigencia por CinCO anos a con ar e

la fecha de su emisión.

2763
Dr. aTTO A. OBSINGHER
SUS-INTERVENTOR

A.N.M.A.T.
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ROTULO DE ORIGEN E INSTRUCCIONES DE USO
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OPASTER
ANTES DE USAR LEA LAS INSTRUCCIONES IMPRESAS EN EL ROTULO

PRODUCTO IMPORTADO POR: LECTUS SA

Dirección: Av, SELGRANO 1580 piso 8 (C1093AAQ) CASA ARGENTINA

TE 4381-4700/4730

Director Tecnico: Farmaceutico GERMAN SAPIA •.MP11 422

Producto Autorizado por ANMAT - PM 734-7

VENTA EXCLUSIVA A INSTITUCIONES SANITARIAS

g7~C/ ~td;., ¿Y;¿';)JuV/l, (9~/~ta
I r \RMACEUTICO,,,t. Praf. 11422

DiRECTOR TECNICO



Informe 'r~cnico
OPASTEH

INDICACIONES DE USO

OPASTER es un producto destinado a la desinfección de dispositivos
instrumental quirúrgico, de material de endoscopia y material termo-sensible.

Modo de empleo

Producto listo para ser utilizado y de uso profesional exclusivo

No diluir

Limpiar y enjuagar con abundante agua el dispositivo médico antes de sumergirlo

en OPASTER.

Cubrir la bandeja y dejar un tiempo de contacto de 5 minutos para bacterias,

levaduras, hongos, virus y micobacterias y 1 hora para esporas de bacterias.-

No añadir ningún producto a OPASTER

Enjuagar abundantemente con agua estéril o filtrada tras remojo

Con.servación máxima del baño de remojo: 14 días

e'
'"PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS
.1

1 E~t!bilidad y conservación de producto
~)' 1', I I

Estabilidad: 3 años desde la fecha de fabricación indicada en la etiqueta.

\

\

Condiciones de conservación: Guardar en el embalaje original en un lugar fresco y seco.
Almacenaje entre +5°C y +30°C

e' '2 Precauciones de empleo \

- Úsense guantes adecuados

- En caso de contacto con los ojos, lávese inmediata y abundantemente con agua y acúdase

a un médico.

- En caso de ingestión, acúdase inmediatamente al médico y muéstresele la etiqueta o el.. - '\ '"
envase.

,..,

- Mantengase fuera del alcance e los niños
,i

-'No reutilizar el envase

.... \

.' .¡(

\
I

¡
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OPASTER

..
1- DESCRIPCION DETALLADA DEL PRODUCTO

C'PASTER es una solución desinfectante de alto poder, lista para usar, para la
desinfección de dispositivos médicos, de instrumental quirúrgico, de material de
endoscopia y material termo-sensible. Solución bactericida, fungicida, micobactericida.
virucida en 5 minutos y esporicida en 60 Il}inutos.

1.1 Composición

• O-ftalaldehido
c.A.S N° 643-79-8
Propiedades: Agente antimicrobiano

0.55%

12-(2-metoximetiletoxy)metiletoxi ] propanol
CAS N°: 25498-49-1
Propiedades: Agente hidro trópico

4.00%

• Hidrogeno Fosfato de Dipotasio
c.A.S N°: 7758-11-4
Propiedades: Agente regulador de pH

0.09% .

Verde Manzana Fragancia
Propiedades: Agente perfumador

<0.01%

• Alimento Azul (Cl 42051) (Colorante E131)
C.A.S N° 20262-76-4
Propiedades: Agente colorante

<0.01%

• Agua hasta 100%

1. 2- Informaciones reglamentarias

OPASTER posee la marca CE 0373 sobre dispositivos médicos, de conformidap
con la Directiva 93/42CEE, clase IIa.

1

OPASTER esta etiquetado en conformidad con la Directiva 99/45/CE y sus
adaptaciones, relativa a la clasificación, el envasado y el etiquetado de preparados
peligrosos.
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