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Ministerio de Salud _ ! '

Secretaria de Politicas, Regulacion DISPESIION W S 1 3 3
¢ Institutos

ANMAT

BUENOS AIRES,
07 oCcT 2013

VISTO el Expediente NO 1-47-4495/11-0 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), ¥y

CONSIDERANDO:

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

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 juridicoe nacional
por Disposicién ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado retine 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 ios requisitos legales-y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

meédico 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 1271/13.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica {RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
LT12 ADOX Y LT12 Plus ADOX, nombre descriptivo Limpiador desinfectante de
amplio espectro y nombre técnico limpiadores, de acuerdo a lo solicitado, por
ADOX 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 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 147 a 150 y 152 a 159 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicidon y que forma parte
integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma
ARTICULQ 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
jeyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-259-22, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 60 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

i



“3013-ANOQ DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813”

oseoscituy 6 4 3 3

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Requlacion
¢ Institutos
ANMAT -
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, I1 y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

Expediente N© 1-47-4495/11-0
DISPOSICION No

= 6133

Dt. CARLOS CHIALE

Administrader Naclonal
AMNMAT,
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRRD MEPICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N° ........¥... fcﬁ?

Nombre descriptivo: Limpiador-desinfectante de amplio espectro

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-013 Limpiadores

Marca del producto médico: LT12 ADOX y LT12 Plus ADOX

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacién/es autorizada/s: Solucion deinfectante y limpiadora de superficies.
Apto para la limpieza y desinfeccién de mesadas, mobiliario y equipamiento de
areas criticas de hospitales,

Modelo/s: LT12 ADOX Envase de 500 ml, 1000 mo, 3800 mi-1 galén; LT Plus
Concentrado envase de 500 ml, 1000 ml, 3800 ml-1 Galén

Perfodo de vida Util: 24 meses a partir de la fecha de elaboracién

Condicidn de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: ADOX S.A

Lugar/es de elaboracion: Cerrito 1225-Ituzaings, B1714ARE, Provincia de Buenos

Aires, Argentina

Expediente N° 1-47-4495/11-0
DISPOSICION No

: T - oy
—— B133
o Dr. GARLOS CHiaLE

Admiiistrador Nagclonat
ANMA T
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTQ MEDICO gscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO©

............. 6.1.3

Dr. GARLOS CHaL

Adminlstradoy
AN D;:elonal
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Proyecto de rotulo— LT12

PROYECTO DE ROTULO

PANEL PRINCIPAL

LT12 Limpiador desinfectante de amplio espectro
{Glutaraldehido 0.75%- o-fenilfenol 1.4%- p- cloro meta cresol 0.9%)

ANTES DE USAR LEA LAS INSTRUCCIONES DEL ROTULO Y DEL MANUAL DE UsSO

@
PROHIBIDA SU VENTA LIBRE

CUIDADOQ! Irritante para los ojos, piel y mucosas
CORROSIVO1/ CAUSTICO! Causa quemaduras graves en contacto con los ojos, piel y mucosas
PELIGRO! Causa dafio si es ingerido

VENTA EXLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Contenido neto: 500 ml

INDUSTRIA ARGENTINA

PANEL SECUNDARIO

Uso al que estd destinado: solucién’ limpiadora-desinfectante de amplio espectro. Apto para
eguipamiento, accesorios, orinales, chatas, bandejas de enfermerfa utilizadas en dreas criticas de
hospitales {quiréfanos, sala de cuidados intensivos). Limpia y desinfecta en un solo paso. Tiene accion
bactericida, fungicida y virucida, respetando las condiciones de uso. Su uso esta restringido a
personal especializado. Uso sa nitario.

Modo de uso: ver manual de uso adjunto.

Condiciones de conservacion, almacenamiento y transporte: Mantener el producto en su envase
original. Almacenar en lugar fresco, al reparo de la luz. Evitar calor excesive. Para su transporte se
deben seguir las mismas normas de seguridad que se utilizan para sustancias toxicas. En caso de
derrame accidental diluir con abundante agua; de ser necesario inactivar con cal seca, arena ©

cenizas de soda.
Sl

Carios A. Borsani
L.E. 4.605.203
T ADOX S.A.
Farm. Andrea Gaunrisse
Directora Técnica
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Precauciones y advertencias para su uso: No mezclar con otros productos. Usar guantes para su
aplicacién. Usar mdscaras para su aplicacién. No ingerir. No aplicar sobre personas, alimentos y
animales. No reutilizar los envases. Utilizar el producto en areas bien ventiladas y usar
equipamientos de proteccién adecuados, tales como, guantes, lentes de proteccién, delantal, etc. En
caso de contacto con los ojos y piel, lavar con abundante agua durante 15 minutos. Si la jrritacién
persiste, consulte a un medico, llevando el envase o rétulo del producto.

CONSERVE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS Y ANIMALES DOMESTICOS

En caso de ingestidn accidental no inducir el vémite. Consulte un médico inmediatamente, llevando
el envase o rotulo del producto. No comer, beber o fumar durante la aplicacién. Utilizar una vez'y
descartar.

Proyecto de rétulo - LT12 |

En caso de ingestion accidental o malestar acuda al médico, al centro asistencial mas préximo, o al:
Centro Toxicologico del Hospital de Nifios Tel. {01)4962-6666/2247; Centro Toxicologico Nacional,
Hospital Posadas Tel{011} 4658-7777 / 4654-6648, Hospital Pedro Elizalde {ex casa Cuna) Tei (011)
4300-2115, Hospital de Nifios de la Plata Tel (0221) 451-5555. Concurra con [a etiqueta o envase del
producto.

Ne de lote:

Fecha de vencimiento:

Producto autorizado por A.N.M.A.T. PM 259-22

Directora Técnica: Andrea M. Gaurisse — Farmacéutica.

Elaborado por: ADOX S.A.- Cerrito 1225 ltuzaingd, Prov. de Buenos Aires. Tel: 4481-6120

INDUSTRIA ARGENTINA

fNOTA: SE UTILIZARA EL MISMO ROTULO PARA PRESENTACIONES DE de 1000 ml y 3800 m! (1 galén) 1

-

OX S.A.
wfm. Andrea (Gaurisse
Directora Técnica
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Proyecto de rétulo - LT12 PLUS

PROYECTO DE ROTULO

PANEL PRINCIPAL

LT12 PLUS Limpiador desinfectante de amplio espectro concentrado
{Glutaraldehido 3.75%- o-fenilfenol 7%- p- cloro meta cresol 4.5%}

ANTES DE USAR LEA LAS INSTRUCCIONES DEL ROTULO Y DEL MANUAL DE USO
PROHIBIDA SU VENTA LIBRE

CUIDADO! Irritante para los ojos, piel y mucosas
CORROSIVO!/ CAUSTICO! Causa quemaduras graves en contacto con los ojos, piel y mucosas
PELIGRO! Causa dafio si es ingerido

VENTA EXLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Contenido neto: 500 mi

INDUSTRIA ARGENTINA

PANEL SECUNDARIO

Uso al gue estd destinado: solucion limpiadora-desinfectante de ampiio espectro. Apto para
equipamiento, accesorios, orinales, chatas, bandejas de enfermeria utilizadas en areas criticas de
hospitales {quiréfanos, sala de cuidados intensivos). Limpia y desinfecta en un solo paso. Tiene accién
pactericida, fungicida y virucida, respetando las condiciones de uso. Su uso esta restringido a
personal especializado. Uso sanitario,

Modo de uso: ver manual de uso adjunto.

Condiciones de conservacién, almacenamiento y transporte: Mantener el producto en su envase
original. Almacenar en lugar fresco, al reparo de la luz. Evitar calor excesivo. Para su transporte se
deben seguir las mismas normas de seguridad que se utilizan para sustancias toxicas.

En caso de derrame accidental diluir con abundante agua; de ser necesario inactivar con cal secs,

arena o cenizas de soda.

X S.A.
~ Andred Jaurisse
Directord Técnicd

Carlos A. Borsani

L.E. 4.605.203
APCDERADO



Proyecto de rotulo — LT12 PLUS

Precauciones y advertencias para su uso: No mezclar con otros productos. Usar guantes para su
aplicacion. Usar mdscaras para su aplicacién. No ingerir. No aplicar sobre personas, alimentos y
animales. No reutilizar los envases. Utilizar el producto en dreas bien ventiladas y usar
equipamientos de proteccion adecuados, tales como, guantes, lentes de proteccion, delantal, etc. En
caso de contacto con los ojos y piel, lavar con abundante agua durante 15 minutos. Si la irritacién
persiste, consulte a un médico, llevando el envase o rétulo del producto.

CONSERVE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS Y ANIMALES DOMESTICOS

En caso de ingestién accidental no inducir el vomito. Consulte un médico inmediatamente, llevando
el envase o rétulo del producto. No comer, beber o fumar durante la aplicacion. Utilizar una vez y
descartar.

En caso de ingestién accidental o malestar acuda al médico, al centro asistencial mas proximo, o al:
Centro Toxicolagico del Hospital de Nifios Tel. {01)4962-6666/2247; Centro Toxicologico Nacional,
Hospital Posadas Tel(Q11) 4658-7777 / 4654-6648, Hospital Pedro Elizalde {ex casa Cuna) Tel {011}

4300-2115, Hospital de Nifios de la Plata Tel {0221) 451-5555. Concurra con la etiqueta o envase del
producto.

N2 de lote:

fecha de vencimiento:

Producto autorizado por AN.M.A.T, PM 259-22

Directora técnica: Andrea M. Gaurisse — Farmacéutica.

Elaborado por: ADOX S.A.- Cerrito 1225 Ituzaingd, Prov. de Buenos Aires. Tel: 4481-6120

INDUSTRIA ARGENTINA

@TA: SE UTILIZARA EL MISMO ROTULO PARA PRESENTACIONES DE de 1000 ml y 3800 mi (1 galén)J

ADOX S.A.

Carlos A. Borsani

L.E. 4.605.203
APODERADO




1. Indicaciones contempladas en el item 2 de este reglamento (rétulo}, salve las que figuran en los
items 2.4y 2.5

PROYECTO DE RGTULO LT12

PANEL PRINCIPAL

LT12 Limpiador desinfectante de amplio espectro
{Glutaraldehido 0.75%- o-fenilfenal 1.4%- p- cloro meta cresol 0.9%)

ANTES DE USAR LEA LAS INSTRUCCIONES DEL ROTULO Y DEL MANUAL DE USO
PROHIBIDA SU VENTA LIBRE
CUIDADO! Irritante para los 0jos, piel y mucosas
CORROSIVQ!/ CAUSTICO! Causa quemaduras graves en contacto con los ojos, piet y mucosas
PELIGRQ! Causa dafio si es ingerido
VENTA EXLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Contenido neto: 500 ml

INDUSTRIA ARGENTINA

PANEL SECUNDARIO

Uso al que estd destinado: solucion limpiadora-desinfectante de amplio espectro. Af}to para
equipamiento, accesorios, orinales, chatas, bandejas de enfermeria utilizadas en dreas criticas de .
hospitales (quiréfanos, sala de cuidados intensivos}. Limpia y desinfecta en un sofo paso. Tiene accoén
bactericida, fungicida y virucida, respetando las condiciones de uso. Su uso esta restringido a personal
especializado. Uso sanitario.

Modo de uso: ver manual de uso adjunto.

Condiciones de conservacién, almacenamiento y transporte: Mantener el producto en su envase
original. Almacenar en lugar fresco, al reparo de la luz. Evitar calor excesiva. Para su transporte se
deben seguir las mismas normas de seguridad que se utilizan para sustancias toxicas. En caso de
derrame accidental diluir con abundante agua; de ser necesario inactivar con cal seca, arena o cenizas
de soda.

Precauciones y advertencias para su uso: No mezclar con otros productos. Usar guantes para su
aplicacién. Usar madscaras para su aplicacién. No ingerir. No aplicar sobre personas, alimentos y
animales. No reutilizar los envases. Utilizar el producto en dreas bien ventiladas y usar equipamientos de
proteccidn adecuados, tales como, guantes, lentes de proteccién, delantal, etc. En caso de contacto con
los gjos y piel, lavar con abundante agua durante 15 minutos. Si la irritacion persiste, consulte a un
médico, llevando el envase o rétulo del producto.

CONSERVE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS Y ANIMALES DOMESTICOS é

Pagina 2 de 9
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En caso de ingestién accidental no inducir el vémito. Consulte un médico inmediatamente, llevando el
envase o rotulo del producte. No comer, beber o fumar durante la aplicacién. Utilizar una vez y
descartar.

En caso de ingestidn accidental o malestar acuda al médico, al centro asistencial mds préximo, o al:
Centro Toxicoldgico del Hospital de Nifios Tel. {01)4962-6666/2247; Centro Toxicolégico Nacionai,
Hospital Posadas Tel{011) 4658-7777 / 4654-6648, Hospital Pedro FElizalde (ex casa Cuna) Tel (011) 4300-
2115, Hospital de Nifios de la Plata Tel {0221} 451-5555. Concurra con 1a etiqueta o envase del producto.
Producto autorizado por A.N.M.A.T. P\t 259-22

Directora Técnica: Andrea M. Gaurisse — Farmacéutica.

Elaborado por: ADOX S.A.- Cerrito 1225 [tuzaingd, Prov. de Buenos Aires. Tel: 4481-6120

INDUSTRIA ARGENTINA

NOTA: SE UTILIZARA EL MISMO ROTULO PARA PRESENTACIONES DE de 1000 ml y 3800 mi {1 galdn) ‘

PROYECTO DE ROTULO LT12 PLUS

PANEL PRINCIPAL

LT12 PLUS Limpiador desinfectante de amplio espectro concentrado
{Glutaraldehide 3.75%- o-fenilfencl 7%- p- claro meta cresol 4.5%)

ANTES DE USAR LEA LAS INSTRUCCIONES DEL ROTULO Y DEL MANUAL DE USO
PROHIBIDA SU VENTA LIBRE
CUIDADO! Irritante para los ojos, piet y mucosas
CORROSIVO!/ CAUSTICO! Causa guemaduras graves en contacto con los ojos, piel y mucosas
PELIGRQ! Causa dafio si es ingerido

VENTA EXLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Contenido neto: 500 ml

INDUSTRIA ARGENTINA é

ADOX S.A.

Carles A. Borsani Pigina3ded

L.E. 4.605.203
APODERADO

dffa TEchICA




PANEL SECUNDARIO

Uso al que estd destinado: solucién limpiadora-desinfectante de amplio espectro. Apto para
equipamiento, accesorios, orinales, chatas, bandejas de enfermeria utilizadas en dreas criticas de
hospitales {quiréfanos, sala de cuidados intensivos). Limpia y desinfecta en un solo paso. Tiene accion
bactericida, fungicida y virucida, respetando las condiciones de uso. Su uso esta restringido a personal
especializado. Uso sanitario.

Modo de uso: ver manual de uso adjunto.

Condiciones de conservacién, almacenamiento y transporte: Mantener el producto en su envase original.
Almacenar en lugar fresco, al reparo de ta luz. Evitar calor excesivo. Para su transporte se deben seguir fas
mismas normas de seguridad que se utilizan para sustancias toxicas.

En caso de derrame accidental diluir con abundante agua; de ser necesario inactivar con cal seca, arena o
cenizas de soda.

Precauciones y advertencias para su uso: No mezclar con otros productos. Usar guantes para su
aplicacién. Usar mascaras para su aplicacion. No ingerir. No aplicar sobre personas, alimentos y animales.
No reutilizar los envases. Utilizar el producta en dreas bien ventiladas y usar equipamientos de proteccion
adecuados, tales como, guantes, lentes de proteccién, delantal, etc. En caso de contacto con los ojos y piel,
lavar con abundante agua durante 15 minutos. Si la irritacién persiste, consulte a un médico, llevando el
envase o rétulo del producto.

CONSERVE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS Y ANIMALES DOMESTICOS

En caso de ingestién accidental no inducir el vdmito. Consulte un medico inmediatamente, llevando el
envase o rdtulo del producto. No comer, beber o fumar durante la aplicacién. Utilizar una vezy descartar.

En caso de ingestién accidental o malestar acuda al médico, al centro asistencial mas proximo, o al:

Centro Toxicoldgico del Hospital de Nifios Tel. {01)4962-6666/2247; Centro Toxicoldgico Nacional, Hospital
Posadas Tel(011) 4658-7777 / 4654-6648, Hospital Pedro Elizalde (ex casa Cuna) Tel (011} 4300-2115,
Hospital de Nifios de |a Plata Tel (0221} 451-5555. Concurra con |a etiqueta o envase de! producto.
Producto autorizado por A.N.M.A.T. PV 259-22

Directora técnica: Andrea M. Gaurisse — Farmacéutica.

Elaborado por: ADOX 5.A.- Cerrito 1225 Ituzaingd, Prov. de Buenos Aires. Tel: 4481-6120

INDUSTRIA ARGENTINA

NOTA: SE UTILIZARA EL MISMO ROTULO PARA PRESENTACIONES DE de 1000 ml y 3800 ml (1 galdn) J

2. Prestaciones. Precauciones y Advertencias
Prestaciones \

LT12
Sotucion desinfectante y limpiadora de superficies. Apto para limpieza y desinfeccién de mesadas,
mabiliario y equipamiento de dreas criticas de hospitales y ambitos sanitarios,
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L.E. 4.605.203
APQODERADO

“n. Andrea Gaurisse
Directora Téenica



Limpia y desinfecta en un solo paso. Tiene accidén bactericida, fungicida y virucida, respetando las
condiciones de uso. Su uso esta restringido a personal especializado. Uso sanitario

LT12 PLUS

Solucion desinfectante y limpladora de amplio espectro. Apto para accesorios de equipamientos,
orinales, chatas, bandejas de enfermerfa utilizadas en &reas criticas de hospitales (quiréfanos, sala de
cuidados intensivos).

Limpia y desinfecta en un solo paso. Tiene accién bactericida, fungicida y virucida, respetando las
condiciones de uso. Su uso esta restringido a personal especializado. Uso sanitario.

Estabilidad del producto en su envase primarig
LT12 y LT12 PLUS: 24 meses.

Estabilidad del producto activado
LT12 y LT12 PLUS: 6 horas.

Indicaciones sobre los materiales de envase que pueden contener af producte bajo las condiciones de
uso:

LT12 y LT12 PLUS

El producto puede conservarse en envases plasticos herméticamente cerrados.

Precauciones y advertencias para su uso:

No mezclar con otros productos. Usar guantes para su aplicacion. Usar mascaras para su aplicacién. No
ingerir. No aplicar sobre personas, alimentos y animales. No reutilizar los envases. Utilizar el producto
en areas bien ventiladas y usar equipamientos de proteccidn adecuados, tales como, guantes, lentes de
proteccion, delantal, etc. En caso de contacto con los ojos y piel, lavar con abundante agua durante 15
minutos. Sila irritacidn persiste, consulte a un médico, Hevando el envase o rotulo del producto.
CONSERVE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS Y ANIMALES DOMESTICOS

En caso de ingestién accidental no inducir el vémito. Consulte un médico inmediatamente, llevando el
envase o rétulo del producto. No comer, beber o fumar durante la aplicacién. Utilizar una vez y
descartar.

En caso de ingestidn accidental o malestar acuda sl médico, al centro asistencial mas préximo, o al:
Centro Toxicologico del Hospital de Nifios Tel. {01)4962-6666/2247; Centro Toxicoldgico Nacional,
Hospital Posadas Tel{011) 4658-7777 / 4654-6648, Hospital Pedro Elizalde {ex casa Cuna) Tel (011) 4300-
2115, Hospital de Nifios de la Plata Tel {0221) 451-5555. Concurra con la etiqueta o envase del praducto.

Instrucciones de preparacion del producto activado:

LT 12
Preparar el producto en dreas ventiladas, utilizar guantes y antiparras de seguridad
Diluir 50 ml de LT 12, por cada litro de agua.
Limpia y desinfecta en un solo paso. El producto se deberd utilizar dentro de las 6 horas posteriores al mezclado
can el agua.
LT 12 PLUS
Preparar el producto en dreas ventiladas, utilizar guantes y antiparras de seguridad \
Diluir 10 ml de LT 12 PLUS, por cada litro de agua.
Limpia y desinfecta en un solo paso. E} producto se deberd utilizar dentro de las 6 horas posteriores al mezclado

con el agua.

ADOX S8.A,
Carlos A. Borsanl

L.E. 4.605.20%
APQDERADO
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Sumario de Instrucciones de Uso - LT12y LT12

Restricciones sobre los materiales a ser tratados por ! producto:
LT12 ¥ LT12 PLUS

No utilizar en superficies mal crormadas o en mal estado.

3. Instalacién

No corresponde.

4, Calibracién y Mantenimiento.
No corresponde.

5. Riesgos relacionados con la implantacién del producto médico
No corresponde,

6. Interferencia reciproca por la presencia del producto médico
No corresponde.

7. Esterilizacién

No corresponde.

8. Reutilizacion

Producto médice de uso Unico.

8. Informacian sobre cualquier tratamiento o procedimiento que deba realizarse antes de utilizar
el producte médico

Instrucciones de preparacion del producto e indicaciones sobre el tratamiento que deben recihir los
materiales:

LT 12 ¥ LT12 PLUS es un desinfectante de amplio espectro, controla bacterias, hongos vy virus. Su formulacién

tamhién posee componentes de limpieza que le permiten ser efectivo en presencia de abundante materia

orgénica. Ne tiene efecto corrosivo sobre hierro, cing, acere, aluminio, goma y superficies de PVC.

1T12

- Accidn bactericida: aplicar el producto v dejar actuar 10 minutos, luego retirar con trapo himedo.

- Accidn fungicida y virucida: aplicar el producte y dejar actuar 30 minutos, luego retirar con trapo htimedo.

LT 12 PEUS

- Accién bactericida: sumergir el material en el producto preparado v dejar actuar 10 minutos, luego enjuagar
con agua estéril hasta desaparicion de espuma y por ultimo secar cuidadosamente con pafic estéril.

- Accion funguicida y virucida: sumergir el material en el producto preparade y dejar actuar 30 minutos, luego
enjuagar con agua estéril hasta desaparicidn de espuma y por uitimo secar cuidadosamente con pafio estéril.

10. Informacidn relativa a la naturaleza, tipo, intensidad, y distribucién de la radiacién emitida por
el producto médico

No corresponde.
11. Precauciones gue deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del producto
médico

No corresponde.
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12. Precauclones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicién en condiciones
ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a
descargas electrostaticas, a la presion o a variaciones de presion, a la aceleracién a fuentes térmicas
de ignicién, entre otras.

Datos sobre inflamabilidad y explosion LT12y1T12 PLUS:

LIMITES DE INFLAMABILIDAD SUPERIOR: No corresponde {N/c) {INFERIOR: N/c
Y EXPLOSION

Datos fisico-quimicos

1T12 LT 12 PLUS

Aspecto y color Limpido Verde Limpido Azul
oH 2,7-2.9 2,5-2,8
SOLUBILIDAD EN AGUA, % en peso a 202C 100% 100%
ESTADO FISICO {GASEOSO, LIQUIDO, SOLIDO) liquido Liquido

Emergencias y primeros auxilios LT12y 1T12 PLUS:

iInmediatamente lavar los cjos con agua y continuar el lavado por unos 15
0105 minutos. No remover las lentes de contacto durante el procedimiento de lavado.
Obtener inmediatamente atencién médica, preferentemente de un
oftalmdlogo.

Inmediatamente remover la ropa contaminada y lavar fa piel con jabon y agua;
continuar el tavado por 15 minutos. Si persiste la irritacién, obtener atencion
médica. Lavar !a ropa para su reuso. Descartar articutos de cuero contaminados
como cinturdn o zapatos.

Colocar al paciente en zona de aire fresco. De ser necesario recurrir a respiracion
artificial. Si la respiracidn es dificultosa personal calificado puede suministrar
oxigeno. Si los sintomas persisten, obtener atencidon medica.

No inducir 2l vomito-Acudir inmediatamente al medico o centro toxicelégico
mas préximo

NOTA AL MEDICO: Probablemente la mucosa por riesgo desde |a exposicion oral
puede ser contraindicado el uso de lavado gastrico.

PIEL

INHALACION

INGESTION

Efectos sobre exposicion crénjca LT12 LT12 PLUS

CONTACTO CON PIEL: Repetido o prolongado contacto puede causar resecamientoy agrietamiento de la
piel (dermatitis)

DERMATITIS ALERGICA DE CONTACTO: el contacto con la solucién o sus vapores pueden provocar una
sensibilizacién en la piel, los sintomas de esta sensibilizacién incluyen rashes y picazén, enrojecimiento y
escamaduras {eczemas) en la piel (manos, Mmufiecas, CUerpo y cara).

SENSIBILIZACION RESPIRATORIA: Hay evidencia fimitada que el Glutaraldehido cause sensibilizacién
respiratoria. En particular, un estudio a demostrado que los trabajadores con problemas respiratorios
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preexistentes (asma) presentan reacciones alérgicas respiratorias cuando se exponen a los vapores de ~ "

Giutaraldehido. Los sintomas de la sensibilizacion respiratoria son parecidos a los del asma e induyen
estornudos, estrechez de pechoy dificultad respiratoria.
Ventilacion y egquipo de proteccion personal requisitos para la ventilacién LY12 y LT12 PLUS

Se exige el uso en lugares bien ventiladas, si no es posible se debe recurrir 2 equipos de extraccién del
aire, 0 su uso bajo campana extractora de gases

EQUIPQ ESPECIAL DE PROTECCION

PERSONAL
INHALACION: el vapor es altamente irritante al tracto
respiratorio. Esto causa sensacion de picazdn en la nariz
y garganta. la inhalacién del vapor puede causar

RESPIRATORIO smton"{as asmdticos y bronguitis que serd agravado si
pre-existe asma o enfermedad pulmonar.
Usar en lugar bien ventilado (respetando los niveles
maximos ambientales) o bajo campana extractora de
gases

0J0os Usar antiparras de seguridad

GUANTES Guantes apropiados (no absorbentes)

OTRAS ROPAS Y EQUIPAMIENTOS Usar ropa normal de trabajo que cubra piernas y brazos

Procedimientos a seguir en caso de derrame, pérdidas o escapes LT:2 y LT12 PLUS:

Se debe utilizar material absorbente (arcillas ©
vermiculita) y ventilar ampliamente el lugar, o utitizar
un sistema de extraccion del aire. El material
absorbido se recoge mediante palas y se coloca en

PASOS A SEGUIR S| EL MATERIAL 5E ESCAPA

O DERRAMA -
contenedores cerrados y sefializados que luego
retirara la empresa de residuos guimicos, siguiendo
las normas legales vigentes.
NEUTRALIZANTES QUIMICOS -

Dilucion con agua a menos de Sppm de sustancia

METODO DE ELIMINACION O DESECHOS .
activa.
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13. Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médico de
que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccion en la eleccion de sustancias gue
se puedan suministrar

No corresponde,

14, Precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no habitual
especifico asociado a su eliminacion

indicaciones sobre el descarte del producto utilizado:

LT12 y LT12 PLUS

Diluir cada litro de producto utilizado con 20 litros de agua y luego descartar siguiendo las normas vigentes de cada
pais.

15. Medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo, conforme at
item 7.3 del anexo de la resolucién GMC N¢ 72/98 que dispone sobre los requisitos esenciales de
seguridad y eficacia de los productos médicos

Ninguno.

16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion

No corresponde.
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“2013- ANO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 18137

Secretaria de Politicas, Regulacion
e Institutos
ANMAT

ANEXO 111
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-4495/11-0

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
.. ﬂgg: y de acuerdo a lo solicitado por ADOX S.A., se autorizd la
inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Limpiador-desinfectante de amplio espectro

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-013 Limpiadores

Marca del producto medico: LT12 ADOX y LT12 Plus ADOX

Clase de Riesgo: Clase II .

Indicacién/es autorizada/s: Solucion deinfectante y limpiadora de superficies.
Apto para la limpieza y desinfeccion de mesadas, mobiliaric y equipamiento de
areas criticas de hospitales.

Modelo/s: LT12 ADOX Envase de 500 ml, 1000 mo, 3800 ml-1 galdén; LT Plus
Concentrado envase de 500 ml, 1000 ml, 3800 ml-1 Galdn

Periodo de vida atil: 24 meses a partir de la fecha de elaboracién

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: ADOX S.A

Lugar/es de elaboracion: Cerrito 1225-Ituzaingd, B1714ARE, Provincia de Buenos

Aires, Argentina

<~



v
Se extiende a AD06 %A el Certificado PM-259-22, en fa Ciudad de Buenos Aires,

.07t

de su emision.
DISPOSICION N°

, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha

M nlstrador Nacionet
AMNMAT.
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