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BUENOS AIRES, @Z DIC 201

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-1164-14-2 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDQ?

Que por las presentes actuaciones CEDENT S.R.L. solicita se autorice
la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administracion Naciona!l, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion 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 Disposicién ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

| Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos,-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 de! producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

%\ Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

- médico objeto de la solicitud. -
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Que se actUa envirtud de las facultades conferidas por fos Decretos

N° 1490/92 y 1886/14.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10°.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacionai de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca PROMISEE, nombre descriptivo EYECTORES, DE SALIVA y nombre técnico
EYECTORES DE SALIVA, de acuerdo con lo solicitado por CEDENT S.R.L., con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de
Autorizacién e Inscripcion en-el RPPTM, 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 obr:.;n a fojas 78 y 57 a 60 respectivamente.
ARTICULO 30.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la {ANMAT PM-2059-8, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
%\ ARTICULO 40.- La vige'ncia ";del Certificado de Autorizacidn mencionado en el

Articulo 1° serda por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

P
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ARTICULO 50.- Registrese. fr-\scribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por la Mesa de Entradas de la
Direcciéon Nacional de Productos Médicos, notifiquese al ihteresado, haciéndole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicién, conjuntamente con su
Anexo, rétulos e instrdcciohés de uso autorizados. Girese a la Direccion de
Gestion de Informacion Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1- 47§1é1§1 -14-2

DISPOSICION No

Ing ROGELIO LOPEZ

Admiplatrador Naclonal
ANLMAM.
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Sumario de informaciones basicas de las instrucciones de u: QL
Anexo III.B de la Disp. 2318/02 (TO 2004)

3. Instrucciones de Uso

3.1 Las indlcaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las que
figuran en los item 2.4 y 2.5;

1. Fabricado por HUANGHUA PROMISEE DENTAL CO., LTD, N° 4, Building 8, Phase 4,
Mould Clty, Developing Area, Huanghua, Hebetl Province, China 061100

Importado por CEDENT S.R.L., Italia 132 5° B - Rosario - Santa Fe - Argentina.
Eyectores de saliva, Marca: Promisee, Modelo/s: Segun corresponda.

Producte de un solo uso.

Ver instrucciones de uso en el interior del envase.

ver advertencias, precauciones en el manuai de instrucciones de uso.

Director Técnico: Bioing. Ariel M'._ Oimos Gabarro - M.P.: 2-2914-8.

Autorizado pof [a ANMAT: PM-2059-8.

Venta exclusiva a Profesionales € Instituclones Sanitarias.
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98
que dispone sobre l0s Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos
y los posibles efectos secundarios no deseados

El producto esta indicado para absorber {a saliva de la boca del paciente durante los procesos
de profilaxis dental.

INSTRUCCIONES DE USO

« Seleccione el tipo de eyector adecuado segun el procedimiento.
« Abra el envase, tome un eyector de saliva Y listo para su uso.
e Asegure la canuia firmemente al conducto de asplracion.

« Al doblar la canula, ia misma debe permanecer inclinada manteniendo abierto ei
espacio de asplracion.

o Acerque e! eyector ala zona de aspiracién sin ejercer presion en la zona.
¢« Repitata operaci6n las veces que sean necesarias.

« Deseche el producto una vez usado. [ OLMOS
‘CE S.R.L. BHAINRENIE
u%s;-f-z WAV CEPITEEFSTT
adel Pazo T 28
NTR .
Facyrido del Pazo Bioing. Ariél Olmos Gabarro
Representante Legal Director Técnico
1ded

Anexo IiI B SUMARIO INSTRUCCIONES - EYECTORES DE SALIVA_V2
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Proyecto de rétulos segiin Anexo II1.B de la disp. 2318/02 (TO 2004)

1. Fabricado por HUANGHUA PROMISEE DENTAL CO., LTD, N° 4, Building 8,
Phase 4, Mould City, Developing Area, Huanghua, Hebel Province, China 061100

Importado por CEDENT S.R.L., Italia 132 5° B ~ Rosario - Santa Fe - Argentina.
Eyectores de saliva, Marca: Promisee, Modelo/s: Segln corresponda.

Producto de un solo usc.

Fecha de Fabricacién: ......c.ccooeevennne

Fecha de vencimiento: ...,

NO LOte: .o eren e

Periodo de vida atil: 5 afios.
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Ver instrucciones de uso en el interior del envase.

10.Ver advertencias, precauciones en el manual de instrucciones de uso.
11.Director Técnico: Bioing. Ariel M. Olmos Gabarro - M.P.: 2-2914-8,
12.Autorizado por la ANMAT; PM-2(059-8.

13.Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

ENT S.R.L.
30-71167654-2

a do del Pazo

Fatundedeal
Representante Legal

Anexo Il 8 PROYECTO DE ROTULO - EYECTORES DE SALIVA_V3EYECTORES DE SALIVA
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ANEXC
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-3110-1164-14-2

El Administrador Nacional de Iq Administracién Nacional de Medicamentos,

Allmegoss écn gia Médica (ANMAT) certifica que, mediante [a Disposicion
‘ NO i ﬁe acuerdo con io solicitado por CEDENT S.R.L., se autorizo la

inscripcion en el Registro Nac"ional de Productores y Productos de Tecnologia

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

caracteristicos:

Nombre descriptivo: EYECTO'.RES DE SALIVA.

Cédigo de identificacion y .-!n(.a‘mbre técnico UMDNS: 11-393 EYECTORES, DE

SALIVA.

Marca(s) de (los) productd(sj r%édico(s): PROMISEE.

Clase de Riesgo: II.

Indicacion/es autorizada/s: Ab‘sorber saliva de la boca del paciente durante los

procesos de profilaxis denta!.;

Modelo/s: SEOL. SE02. ETOL: ET02. STOL. ST02. STOS.

Periodo de vida Gtil: 5 afios. | -

Forma de presentacion: Envf"ase de 25 piezas. Envase de 50 piezas. Envase de

EK 100 piezas
! Condicion de uso: Venta E'xclfpsiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

<




"/
Lugar/es de elaboracién: NO© 4, Building 8, Phase 4, Mould City, Developing Area,
Huanghua, Hebei, China 061100,

Fuente de obtencién de materia prima: No aplica.

Se extiende a CEDENT S.R.L. el Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM-
22 DIC 2014

2059-8, en la Ciudad de Buenos Aires, a ...... ......;, Siendo su vigencia

por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

I?ISPOSICIéN No 8 64 6 &_

ing ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclonal
AJUMLAT.
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