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BUENOS AIRES,
20 AGO 2015

VISTO el Expediente N° 1-47-2203-13-2 del Registro de esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones DENTAL MEDRANO SA solicita
se autorice la inscripcidon en el Registro Productores y Productos de:Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracidn y comercializacion dé productos
médiﬁos 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 evaluacién técnica producida por la Direccion Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producte estudiad:o retine los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboraciénly el control
de calidad del producto cuya inscr_ipcién en el Registro se solicita. |

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
meédico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y 1886/14.
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Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del produéto médico
marca NIPRO, nombre descriptivo AGUJAS DENTALES y nombre técnitl:o AGUIAS,
PARA ODONTOLOGIA, de acuerdo con lo solicitado por DENTAL MEDRANO S.A.,
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 2°0.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 9 y 10 a 12 respectivamente,

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debe;'é figurar la
leyenda: Autorizado bor la ANMAT PM-235-53, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente. |

ARTICULO 49.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 19 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa

de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada
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de la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones
de uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestion de Informacidn Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-2203-13-2

DISPOSICION No 6 7 5 ﬂ

gsch

Ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclonal
ANMAT.



20 460 335
675 4

PROYECTO DE ROTULO

Anexo 1II.B

AGUJAS DENTALES

Modelo: xxxx :

Marca: Nipro

pr——

LOT

XXXX

mim/aaaa ' |

Presentacién: caja conteniendo 100 unidades

Fabricado por Nipro Medical Industries Ltd., 2-19-64, Matsubara, Tatebayashi-shi,
Gunma 374-8518, Japoén

Importado por Dental Medrano S.A. Paraguay 3026, Ciudad auténoma de Buenos Aires
{1425), Argentina

Director Técnico: Farm. Armando Babahekian MN 4317

Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-235-53

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

PMENTAL IAEDR

MARTA 0. de ETCHEGQHM!
APDIIERADA
DML, 4085487 P AR

"ADO BARAHEKTAN
MICO - FARMACEUTIC )
IRECTOR TECNICO
DENTAL MEDRANO S.4.



Anexo l11.B

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

El modelo de las instrucciones de uso debe contener las siguientes informaciones cuando corresporpda:

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las que ﬁgurah ?n los item 2.4
y2.5; !

2.1. La razén social y direccion del fabricante e importador |

Fabricado por

- Nipro Medical Industries Ltd., 2-19-64, Matsubara, Tatebayashi-shi,
Gunma 374-8518, Japon

Importado por Dental Medrano S.A. Paraguay 3026 ~ Ciudad auténoma de Buenos Aires
© (1425) — Argentina ' |

i
|

2.2. La informacién estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el producto médico y el
contenido del envase, [

i

AGUJAS DENTALES |

Modelos: XXX

Marca: Nipro

2.3, Si corresponde, la palabra "estéril";
ESTERIL

' i
2.6. La indicacion, si corresponde que el producto médico, es de un solo uso;

DE UN SOLO USO {simbolo)

2.7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacién yfo manipulacién del producto; [
Evitar almacenar este producto a temperatura y humedad extremas.

2.11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcion

Director Técnico: Farm. Armando Babahekian MN 4317

2.12. Nimero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identiﬁcécién de la Autoridad Sanitaria
competente. '

Autorizado porla A.N.NLA.T. PM-235-53

IREETOR TECNIC(

MARTA 0. de ETCHEGO!N ENTAL MEDRANO 8,4,

APCDERADA
RN 4,095,487



Anexo 111.B

2.13. Condicién de venta segun Disposicién 5267/06 '
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

3.2. Las prestaciones contempladas en el ftem 3 del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los posibles efectos
secundarios no deseados. :

Ver Informe adjunto

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a los mismos
para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de informacion suficiente sobre sus
caracteristicas para identificar los productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacién
segura

No corresponde

3.4. Tedas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien instalado y pueda
funcionar correctamente y con plena seguridad
No corresponde

3.5, La informacion 0til para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion del producto médico
No corresponde |

3.6. La informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la presencia del
producto médico en investigaciones o tratamientos especificos
No corresponde

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si corresponde ta
indicacién de los métodos adecuados de re-esterilizacién

No corresponde re-esterilizacion.

Si el envase se encuentra dafiado, se debe desechar inmediatamente sin ser utilizada en el proceso
de inyeccidn

3.8. Si un producto médico est4a destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos apropiados para

ta reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccién, el acondicionamiento-

Instrucciones: ver instrucciones adjuntas al producto

3.9. Informacién sobre cualquier fratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes de utilizar
el producto médico .
No corresponde

3.10. Cuando un producte médico emita radiaciones con fines médicos, la informacion relativa a ia
naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radiacién debe ser descripta '

No corresponde

i
RIBENTAL MED

BABAHEKIAN
- FARMACEUTIC0

MARTA D d2 E}'\gﬁﬁﬁem DENTAL MEDRANO S.A.
AP
e ant



Anexo lI1.B

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del producto
médico :

No corresponde

|

x

I

|

: !

I

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en condlcmnes
ambieniales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a‘influencias eléctricas externas a :
descargas electrostaticas, a la presion o a variaciones de presién, a la aceleracién a fuentes térimicas de

ignicion, entre ofras

Nc corresponde : i

3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médico de que

trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccién en la eleccién de sustancias que se
puedan suministrar |
No corresponde

|

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no hab:tual

especifico asociado a su eliminacién

No corresponde ' Ii
l

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo, confotme al

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

s i
No corresponde

. 3.16. El grado de precisién atribuido a los productos médicos de medicion
No corresponde

DO BABAHEKIAN
CIMICO - FARMACEUTICO |
DIRECTOR TECNICO

DENTAL MEDRANO S.A. !

MARTAE 7 s CTCHELGHY

o LUjhan 40P
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| ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-220[3-13-2
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Dispésicién
No 6 Jﬂ? 5 qy de acuerdo con lo solicitado por DENTAL MEDRANO S| A, se
autorizo la mscnpcmn en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos: |
Nombre descriptivo: AGUJAS DENTALES.
Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-740 - AGUIAS, ;PARA
ODONTOLOGIA. |
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): NIPRO.
Clase de Riesgo: 1I. !
Indicacién/es autorizada/s: Se indica para la conduccion de anestesia. o la
inyeccion local de anestesia necesaria para las practicas de odontoterapia. .i
Modelo/s: 25Gx21mm, 25Gx25mm, 25Gx30mm, 25Gx32mm, 27Gx2i|mm,
27Gx30mm, 27Gx32mm, 27Gx35mm, 27Gx41mm, 30Gx12mm, 30leémm,
30Gx21mm, 30Gx25mm, 30Gx32mm. |
Forma de presentacion; En cajas conteniendo 100 unidades. I
Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias..i

Nombre del Fabricante: NIPRQ MEDICAL INDUSTRIES LTD.

T 4



Lugar/es de elaboracion: Tatebayashi Plant 2-19-64, Matsubara, Tatebayashi-
shi, Gunma, 374-8518, Japon.
Se extiende a DENTAL MEDRANO S.A. el Certificado de Autorizacion e

Inscripcion del PM-235-53, en la Ciudad de Buenos Aires, a

20 AGD 2015 ] ) ) ) .
G, SieNdo su vigencia por cinco (5) afos a contar de la fecha

de su emision. '

DISPOSICION No 6 7 5 1

Ing ROGF* 10 LOPEZ

Administrado? nacional |
AN.M-AT. | |
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