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DISPOSICION N* 7 0 3 0

BUENOS AIRES, 14 0CT 201

VISTO el Expediente N© 1-47-3845-10-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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 elaboracién y comercializacién 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 Disposicidn 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 caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las dreas 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 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 I} 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 19- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administraciéon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Anioxyde 1000, nombre descriptivo: Acido Peracético y nombre técnico
Desinfectantes, de acuerdo a lo solicitado, por Lectus S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma,
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 275 Y 282 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma. |
7 ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo
I1I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-734-3, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 30 sera
por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULQ 69 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifiqguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la

yentmsposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III Contraentrega
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de! Original Certificado de Autorizacion y Venta de Productos Médicos . Girese
al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N°© 1-47-3845-10-1
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PR?U&T% IV5DICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT Ne .....J.. W ... . M......

Nombre descriptivo: Acido Peracético ‘

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-278- Desinfectantes
Marca del producto médico: Anioxyde 1000

Modelos : Anioxyde 1000

Clase de Riesgo: 11

Indicacién/es autorizada/s: desinfeccién total de alto nivel, esterilizacion en frio
de material quirdirgico, de material de endoscopia, de material termosensible y
de dispositivos médicos

Periodo de vida util .: Generador y activador: 12 meses em embalaje cerrado
Producto reconstituido: 14

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias

Nombre del fabricante: Lectus S.A.

Lugar/es de elaboracién: Catamarca 3335, Quilmes Oeste, Provincia de Buenos

Aires, Argentina
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODL?‘I'%M?I(@ inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No
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ANEXO III
CERTIFICADOC

Expediente N© 1-47-3845-10-1
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
T nﬂo 1 ﬂédica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion No©
7 ...... 2{ , ¥ de acuerdo a lo solicitado por Lectus S.A., se autorizé la
inscripciéon en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnhologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Acido Peracético
Cadigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-278- Desinfectantes
Marca del producto medico: Anioxyde 1000
Modelos : Anioxyde 1000
Clase de Riesgo: II
Indicacién/es autorizada/s: desinfeccién total de alto nivel, esterilizacion en frio
de material quirirgico, de material de endoscopia, de material termosensible y
de dispositivos médicos
Periodo de vida Util .: Generador y activador: 12 meses em embalaje cerrado
Producto reconstituido: 14
Condicidn de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias
Nombre del fabricante: Lectus S.A.
Lugar/es de elaboracién: Catamarca 3335, Quilmes Oeste, Provincia de Buenos
Aires, Argentina.
Se extiende a Lectus S.A. el Certificado PM-734-3, en la Ciudad de Buenos
AIres, @ ....ovviiviiiiesnsirinn , siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de

la fecha de su emisian.
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N© 1-47-3845-10-1
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicion NO©
7.030 , Y de acuerdo a lo solicitado por Lectus S.A., se autorizd la
inscripcion en el Registro Nacional de Productpres y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Acido Peracético
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-278- Desinfectantes
Marca del producto medico: Anioxyde 1000
Modelos : Anioxyde 1000
Clase de Riesgo: II
Indicacion/es autorizada/s: desinfeccion total de alto nivel, esterilizacién en frio
de material quirdrgico, de material de endoscopia, de material termosensible y
de dispositivos médicos
Periodo de vida util .: Generador y activador: 12 meses em embalaje cerrado
Producto reconstituido: 14
Condicidn de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias
Nombre del fabricante: Lectus S.A.
Lugar/es de elaboracion: Catamarca 3335, Quilmes Oeste, Provincia de Buenos
Aires, Argentina.
Se extiende a L(EE%U%mS.A. el Certificado PM-734-3, en la Ciudad de Buenos

14

Aires, a .......... L L e , siendo su vigencia por cinco (5) afos a contar de

la fecha de su emision.
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ANIOXYDE 1000

MODO DE EMPLEOQ: Retirar el activador de su
lugar protector, realizar ACTIVACION trasvasando
la totalidad del activador en el bidén de 5L
(generador), vaciar la preparacion activada,
solucion de color amarillo, en la cubeta de
desinfeccion. Esperar 30 minutos (tiempo que se
necesita para la activacion), verificar la tasa de
acido peracético en la solucién con la Tira de
Control ANIOXYDE 1000, limpiar y enjuagar
cuidadosamente el instrumental antes de sumergir
en ANIOXYDE 1000. Tiempo de remojo: 5
minutos. Enjuagar muy cuidadosamente con
agua estéril o filtrada. Conservacién del baiio de
remojo: 14 dias maximo. Verificar la tasa de
acido Peracético con ayuda de la tirita de control
al comenzar la sesion o al reanudar la actividad
después de una interrupcion.
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ANIOXYDE 1000

Generador

Desifecianie de alto fivel / Esteriizanie en
frio para wmsirumenios y endoscopios

ANTES DE USAR LEA LAS INSTRUCCIONES DEL ROTULO

A LT ITAR DESPIIES DE LA ACTIVALION

P R R T i [y Vly ey

ARadir Ia totalldad del activador en este bidén de 6 litros

INDICACIONES: Desinfeccion total de alto nived Esteriiizacion en
frlo de los productos sanitarios, material médico quirdrgico, material
endescopico e instrumentacion termosensible

COMPOSICION CUALITATIVA: Produccion extempordnea oe
4cido peracético a partir de Acetylcaprolactama (sistema PHERA).
ANICOCYDE  $000-Generador  contiene 3% de Perdido de

hidrégeno.

PROPIEDADES MICROBIOLOGWCAS: Bactericida: EN 1040, EN
13727, EN 14561. Mycobactericida: EN 14348, EN 14563
Fungicida: EN 1275, EN 13624, EN 14562. Viucida: EN 14476-
Poliovirus tipo 1, Adenovirus. Esporicida: EN 13704 Baciiius sublilis,
Bacilius corous.

MODO DE EMPLEQ: Retirar o activader de su lugar protector,
reafizar ACTIVAGION frasvasando ia tctalidad del activador en el
bidén de SL (generador), vaciar la preparacidn activada, solucion de
colof amarilo, en la cubeta de desinfeccién. Esperar 30 mirutos
(iempo que se necesita para 1& activacion), verificar fa tasa de
Acido peracético en [a@ solucian con la Tira de Cortrol ANIOXYDE
1000, #impiar y enjuagar cuidadosamente el instrumental antes de
sumengir en ANICXYDE 1000. Tiempo de remgo: 5 minutos
Enjuagar muy cuidadosamente con agua estéril o fitrada. Verificar
la tasa de Acido Peracético con ayuda de la tirta de cortrod al
comerzar la sesion o al reanudar la actividad después de una
interrupcitn y cada 4 horas de  actividad consecutiva.

PRECAUCIONES DE EMPLEO:

Ficha de seguridad a disposicidn del usuario profesional que lo
solicite Usense guantes adecuados. En caso de contacto con los
ojos Javense inmediata y abundantemente con agua y actdase a un
médico. En caso de ingestion accidental o malestar, acuda al
meédico, al Ctro. asistencial mas proximo o al Centro Toxicoldgico
del Hospital de Nifos. Tel: (011)4962-6666/2247; Centro
Taxicolégico MNacional, Hospital Posadas Tel:(011)46587777/4654-
B648; Hospital Pedro Elizalde (ex casa cuna)Tel: (011) 4300-2115;
Hospital de Nifos de La Plata Tel: (0221)451-5555, concurra cen la
etiqueta o el envase del producto. No reutilizar el envase. Eliminese
los residuos del producto y sus recipientes con todas las
precauciones posibles.  Condiciones de conservacion  y
almacenamiento: mantenet en dreas secas y vertiadas entre 5°C
y 25%C. Conservar Unicamente en e tecipiente onginal No
sobrepasar la fecha de caducidad indicada en el envase.
Manténgase fuera del alcance de los niffos.

GUARDAR BN BOSICIN vERTIOAL

Venta {usiva a profesionates & instit ias
Producto autorizado por AN.MAT. PM-734-3

Director técnico: Dr. Gorman Sapia

Farmacéutico - Matricula MN 11.422

Fahricado por: LECTUS S A
Ay. Belgranc 1580 piso 8° (C109AAQ)
Ciudad Auténoma de Buenos Aires

LOTE:
FAB:
EXP:




