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VISTO el Expediente N© 1-47-2103-13-7 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y | =

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones MEGADENTAL S.A. solicita se
autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo product!o
médico.
Que las actividades de elaboracién y comercializacién de
productos médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decretio
6 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a! ordenamiento
juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas
complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccidn
Nacional de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado
redne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el
control de calidad del producto cuya inscripcidn 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 la normativa vigente en la materia. 1
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Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del
producto médico objeto de la solicitud.
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los
Decretos N° 1490/92 y 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 Productorés

F
i
|

y Productos de Tecnologfa Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicémentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de maréa
META, nombre descriptivo GUTAPERCHA y nombre técnico INSTRUMENT():S
MANUALES DENTALES, PARA ENDODONCIA, de acuerdo a lo solicitado por
MEGADENTAL S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo I de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de roétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 60 y 61 a 62 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicidn y que forma parte
integrante de la misma. ‘
ARTICULO 3° - 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 Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd
figurar la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1139-24, con exclusién de
toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO S5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd

por cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 69 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
de la Direccidon Nacional de Productos Médicos notifiguese al interesado,
haciéndole entrega de copia autenticada de la presente Disposicién,
conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese a la Direccién de Gestion de
Informacion Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese. '

Expediente N° 1-47-2103-13-7 '
DISPOSICION NO 3 ~ ‘U)‘MO L,
F.R. 7 2 Dr, OTI0 A 0 SINGHER

Sub Administrador Naclonal
ALNM. AT,
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ANEXO 1

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del P ODgT%,M' ICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© % ....................
Nombre descriptivo: GUTAPERCHA, J
Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-662 — INSTRUMENTOS
MANUALES DENTALES, PARA ENDODONCIA. !
Marca(s) de (los) producto(s) medico(s): META.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacién/es autorizada/s: Se utilizan para el sellado y obturacién del canal
de raiz de la pieza dental.

Periodo de Vida Util: 3 afios. l
Formas de Presentacién: Caja conteniendo 60 unidades. !
Caja conteniendo 100 unidades.

Caja conteniendo 120 unidades.

Caja conteniendo 240 unidades.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.

Nombre del fabricante: Meta Biomed Co., Ltd.

Lugar/es de elaboracion: #634 Yeonje-ri, Gangoe-myeon, Cheongwon-gun,
Chungbuk, Republica de Corea, 363-951. .
Expediente N© 1-47-2103-13-7 :

DISPOSICION N© 11@018
7 3 7 2 Dr. OTIO A. ORSINGHER

Sub Administrader Naclona)
AJNMAT.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PROD?TQI?Icgnscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

-l/)!:In?I’L; |

Dr. OTIO A. ORSINGHER

Sub Adminlstrador Naclona!
A.N.M. AT,
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PROYECTO DE ROTULO

1. Fabricado por Meta Biomed Co., Ltd. #634 Yeonje-ri, Gangoe-myeon, Cheongwon-gun,
Chungbuk, Replblica de Corea 363-951

2. Importado por MEGADENTAL S.A. — Paraguay 2915/17 — Ciudad Autdnoma de Buenos

Aires — Argentina

Gutapercha — Marca: META.

NC de lote:

Fecha de Vto:

Fecha de fabricacion;

No usar si el envase se encuentra danado o abierto

@ NS AW

Precauciones: mantener lejos del calor y de la luz solar directa, no autoclavar o esterilizar a
seco. Contraindicaciones Hipersensibilidad a cualquiera de sus componentes

9. Director técnico: Adriana Ruth Weisstaub — Farmacéutica — MN 11484,

10. Autorizado por la A.N.M.A. T - PM-1139-24

11. Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

i
ADRIANA WEISSTAUB -
¢ A = ::IE‘ S.A. FARMACEUTICA %

oA 2915 - C.F. MN. 11.484




PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

1. Fabricado por Meta Biomed Co., Ltd. #634 Yeonje-ri, Gangoe-myeon,
Cheongwon-gun, Chungbuk, Republica de Corea 363-951

2. Importado por MEGADENTAL S.A. — Paraguay 2915/17 ~ Ciudad Auténoma de

Buenos Aires — Argentina

Gutapercha — Marca: META.

NC de lote:

Fecha de Vto:

Fecha de fabricacion:

No usar si el envase se encuentra dafado o abierto

NI I

Precauciones: mantener lejos del calor y de la luz solar directa, no autoclavar o
esterilizar a seco. Contraindicaciones Hipersensibilidad a cualquiera de sus
componentes

9. Director técnico: Adriana Ruth Weisstaub — Farmacéutica — MN 11484,

10. Autorizado por la A.N.M.A.T — PM-1139-24 |

11. Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

L\\:\

INSTRUCCIONES DE USO

Conos de Gutapercha de extremo coloreado, para obturacidn de piezas dentarias

tratadas endodonticamente.

Modo de aplicacion:
Este material estda destinado exclusivamente para ser utilizado por profesional
debidamente capacitados.

Composicion: l
Las puntas de gutapercha estan compuestas por Gutta Percha, dxido de zing, sulfato ,r

de bario, didxido de titanio, carbonato de magnesio, &cido estedrico y pigmentos.

/iﬂ/"/%
ADRIANA WEISSTAUB

FARMACEUTICA
MN. 11484
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Almacenamiento:
Almacenar en lugar fresco vy seco fuera de la luz solar y en su envase original
Precauciones/Indicacidnes/Advertencias

Los conos de gutapercha son de un solo uso. No reutilizar este producto

No usar si el envase se encuentra dafiado o‘abierto.

Equipo de proteccion personai: utilice guantes desechables durante la manipuiacién del

producto

Vida Util:

3 afios

i

l

I

+
ADRIANA WEISSTAUB

FARMACEUTICA
MN. 11484
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ANEXQ III
CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-2103-13-7
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
?ngtﬁ?y Q:nologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante |la Disposicion N©
.................. .7,y de acuerdo a lo solicitado por MEGADENTAL S.A., se autorizd la
inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnollogia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identiﬁcatérios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: GUTAPERCHA.
Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-662 - INSTRUMENTOS
MANUALES DENTALES, PARA ENDODONCIA. ;
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): META. |
Clase de Riesgo: Clase. II. !
Indicacién/es autorizada/s: Se utilizan para el sellado y obturacion del canal de
raiz de la pieza dental.
Periodo de Vida Util: 3 afios.
Formas de Presentacién: Caja conteniendo 60 unidades.
Caja conteniendo 100 unidades.
Caja conteniendo 120 unidades.
Caja conteniendo 240 unidades.
Condicidén de expendio: Venta exclusiva a profesionales.e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Meta Biomed Co., Ltd. 1
Lugar/es de elaboracién: #634 Yeonje-ri, Gangoe-myeon, Cheongwon-gun,
Chungbuk, Republica de Corea, 363-951.
Se extiende a MEGADENTAL S.A. el Certificado PM-1139-24, en la Ciudad de
Buenos Aires, a ............ 2 10ET2W‘ ..... , siendo su vigencia por cinco (5) afos a

contar de la fecha de su emision,
DISPOSICION NO m ™ L\

7 3 ? 2 Dr. OTTO A. ORSINGHER

Sub Administrador Naclgnal
6 A.N.M AT,
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