Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMA.T.

ANEXO Il

"2020 - ANO DEL GENERAL MANUEL BELGRANO"

DECLARACION DE CONFORMIDAD DE MODIFICACION — PM CLASE I-lI

Numero de revision: 02

Fecha de Emision de la Declaracion revision 00-Disposicion Autorizante o su revalida:

31/01/2019
Numero de PM:

259-29

Nombre Descriptivo del producto:

LIMPIADOR DESINFECTANTE

Caddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS:

11-278 Desinfectantes

Clase de Riesgo:
Clase Il

Marca de (los) producto(s) médico(s):

ADOX

Modelos (en caso de clase Il y equipos):

LT8 Plus

Composicion cuali-cuanti porcentual exacta (si corresponde):

Peroxosulfato acido de potasio, 70693-62-8, 59%, Desinfectante;
Acido sulfamico, 5329-14-6, 6%, Desincrustante;

Acido citrico, 77-92-9, 10%, Desincrustante;

Citrato de sodio, 68-04-2, 13%, Coadyuvante;
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Hexametafosfato de sodio, 10124-56-8, 8%, Anticorrosivo;
Persulfato de potasio, 7727-21-1, 2%, Estabilizante;
Dodecilbenceno sulfonato de sodio, 25155-30-0, 1%, Tensioactivo;
Cloruro de sodio, 7647-14-5, 1%, Activador.

Indicaciéon/es autorizadals:

Solucién limpiadora desinfectante. Es bactericida, fungicida y actia sobre esporas respetando los
tiempos de contacto y condiciones de uso. Limpia y desinfecta en un solo paso. Apto para la
desinfeccion profunda y general de areas criticas y semicriticas de hospitales y ambitos
sanitarios (pisos, mesadas y mobiliario). Utilizado para la limpieza y desinfeccién de instrumental
odontoldgico, quirdrgico, dispositivos médicos, tubuladuras, canulas, material de vidrio.

Periodo de vida util (si corresponde):

12 meses

Método de Esterilizacién (si corresponde):

N/A

Forma de presentacion:

Envases de 10, 20, 50, 100, 500 gramos, 1 kilo, 5 kilos y 6 kilos.

Condicién de uso:

Uso exclusivo de profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante:

ADOX

Lugar/es de elaboracion:
Cerrito 1225, ltuzaingd, Provincia de Buenos Aires

En nombre y representacién de la firma ADOX SA , el responsable legal y el responsable técnico
declaran bajo juramento que los productos médicos enumerados en el presente Anexo,
satisfacen los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia (R.E.S.E.) previstos por la
Disposicion ANMAT N° 4306/99, que cumplen y se encuentra a disposicion de la Autoridad
Sanitaria la documentacién técnica que contenga los requerimientos solicitados en los Anexos
[11.B y 1ll.C del Reglamento Técnico aprobado por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004) y
Disposicion ANMAT N° 9688/19.
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CUMPLIMIENTO DE R.E.S.E. DISPOSICION ANMAT N° 4306/99 Y GESTION DE

RIESGO
FECHA
ENSAYO/VALIDACION/GESTI (, 5 oRATORIO/N® DE PROTOCOLO DE
ON DE RIESGO R
EMISION
. 2o Facultad de Farmacia y Bioquimica UBA/
nger biocida AFNOR NF-72- |1y oo rgio Teves/ Protocolo 4973 (muestra  [21/05/2018
envejecida naturalmente)
g)cetg\e/(r)mmamon del principio INTI — OT N° 82-69875 18/07/2017
Estudio de Estabilidad . .
(mediante envejecimiento Laboratorio de Control de Calidad ADOX - 22/12/2016
Protocolo16-003
natural)
Estudio de Toxicidad Aguda Laboratorios Biomic S.R.L - Protocolo 30/11/2017
Oral del producto LT8 PLUS 147550
Test de Irritacion Primaria . L
Dérmica del producto LT8 Laboratorios Biomic S.R.L - Protocolo 12/12/2017
147456
PLUS ) )
Irritacion en Mucosa Ocular del |Laboratorios Biomic S.R.L - Protocolo 11/12/2017
producto LT8 PLUS 147705
Informe de corrosioén INTI/ R-OT N° 025-4836 27/08/2018
Reporte de gestion de riesgos ADOX - FP-002501 Reporte de Gestion de {45,415

Riesgos LT8 Plus Rev 04

El responsable legal y su responsable técnico son responsables de la veracidad de la
documentacion e informacién presentada y declaran bajo juramento mantener en su
establecimiento y a disposicion de la autoridad sanitaria la documentacion alli declarada y la que
establece la Disposicién 9688/19, bajo apercibimiento de lo que establece la Ley N° 16.463, el

Decreto N° 341/92 y las que correspondan del Cédigo Penal en caso de falsedad.

En caso de inexactitud o falsedad de la informacion o documentacion, la Administracién Nacional
podra suspender, cancelar, prohibir la comercializacién y solicitar retiro del mercado de lo ya
autorizado e iniciar los sumarios que pudieran corresponder.

LUGAR Y FECHA: Argentina,

/%

anMat

VIQUEIRA Rodrigo Sebastian

CUIL 20353754395

Responsable Legal

Firma y Sello
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15 mayo 2020

/%

anMat

GALAN Liliana Gabriela

CUIL 27320094815

Responsable Técnico

Firma y Sello
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Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMA.T.

La presente DECLARACION DE CONFORMIDAD ha sido emitida de acuerdo con las previsiones
de la Disposicion ANMAT N° 9688/19, quedando inscripta la modificacion en el Registro Nacional
de Productores y Productos de Tecnologia Médica (R.P.P.T.M.) a favor de ADOX SA bajo el
namero PM 259-29 en la Ciudad de Buenos Aires a los dias 15 mayo 2020

Se autoriza la comercializacion del/los producto/s identificados en la presente declaracion de
conformidad, la cual mantendra la vigencia que consta en la Declaracion inicial revision 00 o

Disposicion Autorizante o su revalida.

onmo

RI1ZZO Marcela Claudia
? ? CUIL 27169736184

Qant anMaAt

BODNAR AndifaSNrHdiiana Celia
CUIL 2725497%@17'227143698632

Direccion de Evaluaciéon de Registro Instituto Nacional de Productos Médicos

Firmay Sello Firma y Sello

onmo

ABRIOLA Leticia Adriana
CUIL 27323186494

La validez del presente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-001909-20-2

PM Naner o: 259-29 Pagina 4 de 4 Pagina 4 de 4

El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



		2020-05-15T12:15:21-0300
	Buenos Aires
	Firma de Documentos
 en el marco de trámites ante la ANMAT.


		2020-05-15T12:18:07-0300
	Buenos Aires
	Firma de Documentos
 en el marco de trámites ante la ANMAT.


		2020-05-22T12:16:20-0300
	Buenos Aires
	Firma de Documentos
 en el marco de trámites ante la ANMAT.


		2020-05-22T16:27:20-0300
	Buenos Aires
	Firma de Documentos
 en el marco de trámites ante la ANMAT.


		2020-05-22T23:09:59-0300
	Buenos Aires
	Firma de Documentos
 en el marco de trámites ante la ANMAT.


		2020-05-23T18:56:07-0300
	Buenos Aires
	Firma de Documentos
 en el marco de trámites ante la ANMAT.




