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Disposicion

CIUDAD DE PUENOS A
Martes 5 de Diciembre de 2017

IRES

|
VISTQ ¢
Medic%nxn entos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

T

CONSIDH

Que p<|)r
Pefia N°

1706, piso 5°, Ciudad Autéonoma de Buenos Aires y dep051to sito en D

expediente N° 1-47-3110-4311-16-2 del Registro de esta Admini:

RANDOQO:

s presentes actuaciones la firma ORTODONTIA S.R.L., con domicilio 1

piso, 1| | La

TECNiDE‘, T EQUIPAMENTOS ORTODONTICOS LTDA., en las condiciones pr

=benedettl

Lucila, provincia de Buenos Aires, solicita la Verificacion de Cumphmlento de Buen
h
de Fabricacion de productos médicos y Productos para Diagndstico de Uso In

stracion Nacional de

egal sito en Rodriguez

21305, 2°
Practicas

Vitro para la firma
rv1stas por la Ley N°

16. 463\ y 1H Resolucion MERCOSUR GMC N° 32/12 "Procedlmlentos comunes paratlas inspecc iones a los
fabricantes de Productos Médicos y Productos para Diagnéstico de Uso In Vitro

mcorpcl,»ratlio al ordenamiento juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 3265/13.

en los Estados Partes™

Que la‘Dli"ecc:lon Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion de su competencia, solicitando
a través de los canales oficiales el envio del Acta/Informe de Inspeccion, correspondlente
TECN][DENT EQUIPAMENTOS ORTODONTICOS LTDA., sita en Rua Loureng:o Inocentini N°¢ 751-
lla Nery, Sdo Carlos, Sdo Paulo, Brasil, reahzada por la Agencia Nalclonal de
ANVISA la cual fue remitida por la Direccion de Relaciones Instltuclonalesy
Publici arlal con ¢l N° 003098/15, de fojas 14 a 22,

CONJ. C
Samtar

|

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.

Que se |actila en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 vy Decreto N° 10
dkCIGmb‘I'e He 2015.

Por ello‘:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

a la firma

Vigilancia
Regulacién

! del 16 de




' DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTi.CULO 1°.- Extiéndase en los términos de la Disposicion ANMAT N° 3265/13 el Certificado de
Cumpllmuento de Buenas Practicas de Fabricacion de Productos Médicos y Productos para Diagnostico de
Uso In Vltro propiedad de la firma TECNIDENT EQUIPAMENTOS ORTODONTICOS L'f‘DA sita en
Rua LouLenc;o Inocentini N® 751-CONIJ.C, Vlla Nery, Sao Carlos, S&o Paulo,| Brasil, como Empresa
F abr1cant|e de Productos Médicos.
ARTI|CU' O 2°.- Registrese; girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a sus| efectos; por
mesa |de|| entradas de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica,
notifi que e al interesado y hdgasele entrega de la presente Disposicidén y del certificado. Cumplido,
archwese!:: :

‘.
EXPEDIENTE N° 1-47-3110-4311-16-2
CRB | I

Digitally sigr LEDE Roberlo Luis
Dale: 207, 120523571
tocation: Ciudad*Auténoma de Buenocs Aires

Raoberto Luis|Lede

SubAdmlmstr!idor

Administracibls Nacionat de Medicam entos, Alimentos ¥y Tecnologia
Meédica

DrgiLally signed by GESTION DOGUMENTAL ELECTRON IGA -
GOE

eahi{NISTERKD DE|MODE RNIZA CION, ousSECRETARIA DE
MODE RNIZA CION A DMINISTRA TIVA, Sacemimbper =CUrT
WTIFIT7 564

DN cn=GESTICN DOCUMENTAL ELECTROINIGA - GDE, ceAR,
Data: 217 120509 5715 000" -
|
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CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS
Y PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO.
(Disposicién ANMAT N° 3265/13)

ESTADO PARTE: ARGENTINA.

NUMEROC DE CERTIFICADO: 017/17 M

EMPRESA SOLICITANTE DEL CERTIFICADO: ORTODONTIA S.R.L.

LEGAJO N°: 1562

) RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: TECNIDENT EQUIPAMENTOS ORTODONTICOS LTDA.

PLANTA ELABORADORA Y DEPOSITO: Rua Lourengo Inocentini N® 751-Conj.C, Vila Nery, Sdo Carlos, Sao Paulo, Brasil.
ACTA DE INSPECCION: 003098/15.

El establecimiento cumple con los requisitos de las Buenas Practicas de Fabricacion (Resolucion GMC 20/11 incorporada por
Disposicién ANMAT N° 3266/13) para la/s siguiente/s categoria/s y clase/s de riesgo de productos médicos:

Actividad Clase de Riesgo Categoria de Productos Médicos

FABRICANTE (CR:IyIl PRODUCTOS MEDICOS ODONTOLOGICOS.

Pl A7o_D.E_VA|_iD.Ez.:_z_(.n.os.)_Aﬁos - ' /\
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- 5 D'C o Fare. MARIANO PABLO MANENTI
| _ Direttor Nacionah
' ) ian Nationa! da Productos Médicos

A.N.ML.A.T.
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