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BUENOS AIRES, 1 /UL 20t

VISTO el Expediente N° 1-47-3651-13-6 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
{ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Plus Dental 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 elaboracidén 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 Disposicion ANMAT N0 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Gestién de Informacion Técnica.

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 del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

“ Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla fa normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N°® 1490/92 v 1271/13.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL 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 Administracién Nacicna! de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
FONA, nombre descriptivo UNIDAD ODONTOLOGICA PARA
RECONOCIMIENTO/TRATAMIENTO DENTAL y nombre técnico sillones para
reconocimiento/tratamiento de uso odontolégico de acuerdo a lo solicitado por
Plus Dental S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de Ila misma.
ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 101 y 102 a 107 y 117 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante
de la misma.
ARTICULO 30.- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1098-161, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 50.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 69.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese a {a Direccién de
Gestion de Informaciéon Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese PERMANENTE.

Expediente N° 1-47-3651-13-6

DISPOSICION N© ﬁm{;ﬁg

. =40 = Dr. 0710 &, ORSINGHER

Sub Adminlstragor Naclonat
ANM. AT,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© 5495

Nombre descriptivo: UNIDAD ODONTOLOGICA PARA RECONOCIMIENTO/
TRATAMIENTO DENTAL.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 10-792 sillones para
reconocimiento/ tratamiento de uso odontoldgico.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): FONA,

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacién/es autorizada/s: son sillones para el paciente, equipo destinado al
accionamiento y control de jeringas triples, motores a aire, turbinas y otras
piezas de mano utilizadas en la practica odontoldgica; suctora para la recoleccién
de deshechos a través de la escupidera, eyectores y reflector para la iluminacion
de la cavidad oral.

Modelo: FONA 1000 SW.

Condicidon de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: Sirona Dental Systems Foshan Co., Ltd.

Lugar/es de elaboracién: Lianhe Shishi Zona Industrial, Luocun Ciudad, Distrito
de Nanhai, Foshan, Guangdong, Republica Popular de China.

Expediente N°© 1-47-3651-13-6

. {1
DISPOSICION No = 40 E A

Dr. OTT0 A ORSINGHER

Sub Administradar Naclanal
AN.M AT,
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ANEXO II

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

_______________ 5495 /m/m{»j‘v

Dr. OTTO A, ORSINGHER

Sub Adminlsteador Nactonal
AN.M AT,



PLUS

DENTAL

MODELO DE ROTULO (ANEXO IiB Disp. 2318/02)

FABRICANTE: Sirona Dental Systems Foshan Co., LTO
DIRECCION: Lianhe Shishi Industry Zone, Luocum Town, Nanhai District.
Foshan. CHINA

Importado por: PLUS DENTAL SA, MARCELO T. DE ALVEAR 1962. CIUDAD
AUTONOMA DE BUENOS AIRES ~ARGENTINA-C1122AAD.

UNIDAD ODONTOLOGICA PARA RECONOCIMIENTO/TRATAMIENTO DENTAL

Marca: FONA
Modelo: FONA 1000 SW

NUMERO DE SERIE: xxx

Director Técnico: Alicia Sara Sigal MN 11793

“Venta exclu:iya profesionales e instituciones sanitarias”

orizado por la ANMAT PM 1098-161

1
.
UH :
ALICIA SA .
FARMACEUT
MAT N 11.783 - UBA

5

PLUS DENTAL S.A.

Marcelo T. de Alvear 1962 - Ciudad Aut. de Buenos Aires C1122AAD - Tel: (011) 5256-1000 /
Fax: (011) 5278-6225




PLUS

DENTAL

SUMARIO DE MANUAL DE INSTRUCCIONES (ANEXO IlIB Dispo. 2318/02)

FABRICANTE Sirona Dental Systems Foshan Co., LTO
DIRECCION: Lianhe Shishi Industry Zone, Luocum Town, Nanhal District.
Foshan. CHINA

Importado por: PLUS DENTAL SA, MARCELO T. DE ALVEAR 1962. CIUDAD

AUTONOMA DE BUENOS AIRES —~ARGENTINA-C1122AAD. |

UNIDAD ODONTOL OGICA PARA RECONOCIMIENTO/TRATAMIENTO DENTAL

Marca: FONA
Modelo: FONA 1000 SW

“Venta exclusiv@’a profesionales e instituciones sanitarias”

Autorizado por la ANMAT PM 1098-161

rls iy A S. . i‘
" 'SIGAL
ENRI EDIKIAN FAR® xreunc;

Director Técnico: Alicia Sara Sigal MN 11793 l
b
i
1
7 JJDENTE MAT N* $1.793 - URA, |

. PLUS DENTAL S.A.

u Marcelo T. de Alvear 1962 - Ciudad Aut. de Buenos Aires C1122AAD - Tel: (011) 5256-1000 /
Fax: (011) 5278-6225 .




producto (incluidos los cables),
inferior a [a separacidn
recomendada calculada de
acuerdo con la ecuacion
aplicable a la frecuencia del
transmisor.

Distancia de separacion
recomendada 80 MHz a 800
MHz

D=12+P

Donde P es la potencia de
salida nominal maxima del
transmisor en vatios (W) segln
el fabricante del transmisor y d
es la distancia de separacién
recomendada en metros. |
la fuerza de los campos de los
transmisores FR fijos,
determinada

Por una medicion
electromagnética in situ, debe
ser inferior al nivel de
conformidad en cada intervalo
de frecuencia. Pueden
producirse interferencias en las
inmediaciones de otros
equipos

1
H

Nota 1: Entre 80 MHz y 800 MHz se aplica el i
Nota 2 : Es posible que estas dire
situaciones. La propagacién elect/ro 2

reflexion de las estructuras, objeto

PLUS DENTAL S.A.

LI

! forsonas.

f

rvalo de frecuencias mayor. 1
§57 no sean aplicables en todas las
gfetica se ve afectada por la absorcién y

”J ‘ .
1A, A ¢
FARNM<TEUTE
MAT N* 11,783 - UBA I

Marcelo T. de Alvear 1962 - Ciudad Aut. de Buenos Aires C1122AAD - Tel: (011) 5256-1000 /

Fax: (011) 5278-6225




IPLUS

DENTAL

Las unidades odontolégicas FONA 1000 son sillones para el paciente, equipo
destinado al accionamiento y control de jeringas triples, motores a aire, turbinas y
otras piezas de mano utilizadas en la practica odontolégica; suctora para ia
recoleccién de desechos a través de la escupidera, eyectores y reflector para la
iluminacién de la cavidad oral. l

Configuracion estandar de la unidad '

Sillén
: -
$

\_ LN -i
! N P

« Movimiento eléctrico

Bloque de! sillén durante el tratamiento
Apoyacabezas articulado

3 preselecciones de la unidad

Joystick para el control de movimiento
Lampara con 3 diferentes intensidades
Taburete

® & & 0

. Elemento del odontdlogo . ]
Mandmetro
Alfombrilla de silicona

/7
| ﬂ,l :
Posicion 1: Jeringa de 3 vias

Posicién 2/3/4: manguera de instrumentos para turbina o motor de aire

PLUS DENTAL S.A. // W
Marcelo T. de Alvear 1862 - Ciudad Aut,.de’Buenos Aires C1122AAD - Tel: (011) 5256-1000 !/ i
A.

Fax: (011) 5278-6225.09 DENIALS, ALICIA SARA SIGAL
FARNACEUTICA

ENRIQUESEDIKIAN MAT N* 11,793 - UBA
PRES.DENTE
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ANEXO III
CERTIFICADO

t

Expediente NO: 1-47-3651-13-6
i
|

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién
NO %495y de acuerdo a lo solicitado por Plus Dental S.A., se autorizé
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: UNIDAD ODONTOLOGICA PARA RECONOCIMIEI\,[JTO/
TRATAMIENTO DENTAL. !
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-792 sillones para
reconocimiento/ tratamiento de uso odontoldgico. '
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): FONA,

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacién/es autorizada/s: son sillones para el paciente, equipo destinado al
accionamiento y contro! de jeringas triples, motores a aire, turbinas y otras
piezas de mano utilizadas en la practica odontoldgica; suctora para la
recoleccion de deshechos a través de la escupidera, eyectores y reflector para la
iluminacién de la cavidad oral.

Modelo: FONA 1000 SW.

Condicién de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: Sirona Dental Systems Foshan Co., Ltd.

Lugar/es de elaboracion: Lianhe Shishi Zona Industrial, Luocun Ciudad, Distrito
de Nanhai, Foshan, Guangdong, Republica Popular de China.
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Se extiende a Plus Dental S.A. el Certificado PM-1098-161, en la Ciudad de
31 JUL 201

BUENOS AIMES, @ .covvvrerirrsainrsrmimmnnns , siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No©
5495 /&L)%

\g\ pr. OTT0 A, ORSINGHER

sub Agministrador Mactonal
AJ.M. AT,
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