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VISTQ) el expediente N° 1-47-3110-4311-16-2 del Registro de esta Administración acional de
M'dr~.'" Alimoo'" y T,,",'o,'Médl""y

CONSm~RANDO: I
Que pbr lls presentes actuaciones la firma ORTODONTIA S.R.L, con domicilio legal sito en Rodríguez
Peña N° 11706,piso 5°, Ciudad Autónoma de Buenos Aires y depósito sito en D~benedetti N° 1305, 2°
piso, JI L~Lucila, provincia de Buenos Aires, solicita la Verificación de Cumplimientb de Buen~s Prácticas
de Fabrid~ción de productos médicos y Productos para Diagnóstico de Uso In1Vitro pa~a la firma
TECNiDENT EQUIPAMENTOS ORTODÓNTICOS LTDA., en las condiciones previstas pot1la Ley NO
16A63iy i~Resolución MERCOSUR GMC N° 32/12 "Procedimientos comunes parailas inspecciones a los
fabrica'nte~de Productos Médicos y Productos para Diagnóstico de Uso In Vitro en los Esddos Partes"
incorptra1b al ordenamiento jurídico nacional por Disposición ANMATN° 3265/13. \ l
Que la!Dir~CCiónNacional de Productos Médicos ha tomado la intervención de su competencia, olicitando
a través de los canales oficiales el envío del ActaJInforme de Inspección, correkpondientel a la firma
TECNIDENT EQUIPAMENTOS ORTODÓNTICOS LTDA., sita en Rua Louren96 Inocentini NO751-
CONJ.C, ~ila Nery, Silo Carlos, Silo Paulo, Brasil, realizada por la Agencia N~cional de Vigilancia
Sanitaria 11ANVISA la cual fue remitida por la Dirección de Relaciones Institucionales y Regulación
Publicitaria con el N° 003098/15, de fojas J 4 a 22.

Que la ~oJhmentación aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable. .

Que se lac~a en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 YDec eto N° 101 del 16 de
diciemore ae 2015. .
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Por enJ
1

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL



CRB

DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDI A

DISPONE:

ARTícuLO 1°._ Extiéndase en los términos de la Disposición ANMAT N° 326'5/13 el Certificado de
cumpliniiento de Buenas Prácticas de Fabricación de Productos Médicos y Producfos para Di~gnóstico de
Uso Ih ~itro, propiedad de la firma TECNIDENT EQUIPAMENTOS ORTODÓNTlCOS LtDA., sita en
Rua tourenyo Inocentini N°. 751-CONJ.C, Vila Nery, Sao Carlos, Sao Paulo, Brasil, c¿mo Empresa
Fabricanfb de Productos Médicos.

. ' ItARTlbu. O 2°._ Regístrese; gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos; por
mesa I del,entradas de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentosl y Tecnología Médica,
notifique' e al interesado y hágasele entrega de la presente Disposición y del certificadd. Cumplido,
archíVes~1 '
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EXPEDI ,NTEW 1-47-3110-4311-16-2
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Digttally sígned I LEDE Roberto LUIS
Dale: 2017,.12.05 00:57:14 AAT
Locallon: Cludad'Autónoma de Buenos Aires

Roberto ~uisl~ede
SubAdministrhdor
Adminis~racigh Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica I 1
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REPÚBLICA ARGENTINA

•
CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRÁCTICAS DE FABRICACIÓN DE PRODUCTOS MÉDICOS

Y PRODUCTOS PARA DIAGNÓSTICO DE USO IN VITRO.
(Disposición ANMAT N° 3265/13)

ESTADO PARTE: ARGENTINA.
NÚMERO DE CERTIFICADO: 017/17 M
E;MPRESASOLICITANTE DEL CERTIFICADO: ORTODONTIA S.R.L.
LEGAJO N°: 1562
RAZÓN SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: TECNIDENT EQUIPAMENTOS ORTODONTICOS LTDA.
PLANTA ELABORADORA Y DEPÓSITO: Rua Louren~o Inocentini N° 751-Conj.C, Vila Nery, Sao Carlos, Sao Paulo, Brasil.
ACTA DE INSPECCIÓN: 003098/15.

El establecimiento cumple con los requisitos de las Buenas Prácticas de Fabricación (Resolución GMC 20/11 incorporada por
Disposición ANMAT N° 3266/13) para la/s siguiente/s categoría/s y clase/s de riesgo de productos médicos:

Actividad '"Iase de Riesao Cateaoría de Productos Médicos

FABRICANTE . CR: I y 11 PRODUCTOS MÉDICOS ODONTOLÓGICOS .

_~LAZO_DLVALIDEZ:-2_(DOS)_AÑOS •.
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• SIl/C. 2017 Fann. MARIANO PABLO MANENTI
Director Naclonat-

. Mm•• ,1d, , •• dadas M6dicos
A.N.M.A.T.
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