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DISPOSICION po

Ministerio de Salud
Secretaria de Polfticas,
Regulacién e Institutos

ANMAT

17 ENE 2618
BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-832-14-3 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones DENTAL MEDRANQO S.A. solicita
se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta ‘Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracidon y comercializacion 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 N©° 23i8/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion Nacional
de Productos Médicos, en la que informa gque el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud paralia elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

édico objeto de la solicitud.
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Que se actda en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y 1886/14.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10.- Autorizase Ia'}nscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Préductos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracidon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
harca COLTENE/WHALEDENT GMBH+CQ.KG, nombre descriptivo CORDONES
PARA RETRACCION GINGIVAL y nombre técnico CORDONES PARA RETRACCION
GINGIVAL, 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 Inscripcién en el RPPTM, de la presente Disposiciéon y que forma
parte integrante de la misma..
" ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 30 y 31 respectivamente.
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-235-81, con exclusion de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 49°.- La vigencia del Certiﬁcado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 190 sera por cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica aI_ nuevo producto. Por la Mesa de Entradas de la
Direccién Nacional de Productos Médicos, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicién, conjuntamente con su
Anexo, rétulos e instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccién de
Gestion de Informacion Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-3110-832-14-3
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PROYECTO DE ROTULO
'NOMBRE GENERICO: CORDONES PARA RETRACCION GINGIVAL
MARCA : COLTENEMWHALEDENT GmbH + Co.KG

RAZON SOCIAL Y DIRECCION DEL FABRICANTE: COLTENE/MWHALEDENT
GmbH+Co.KG
Raiffeisenstrafe 30, 89129 Langenau, Alemania

MODELO : XXX

Importado por Dental Medrano S.A.
Paraguay 3026/28/32, Ciudad Auténoma de Buenos Aires — Argentina
CP 1425
Tel. 4962 90 00
FAX: 4962 12 12

Nimero de Lote  Loud

Fecha de Fabricacién

Fecha de Vencimiento
Cantidad / presentacion XXX

Conservar por debajo de los 25°C - Evitar las temperaturas extremas
Conservar en lugar seco
Mantaner alejado de la luz solar

instrucciones especiales: N/A

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Director Técnico: Farm. Armando Babahekian MN 4317
Autorizado por ia ANMAT- PM-235-81

MOENTAL ME SA Dz AKGIANDO BARAREKIAY
LIMICO - FARMACELTC

MRECTOR TECNIC()

c]é! é}érﬂﬁi ~ DENTAL MEDRANO 5.

MARTA D. de ETCHEDOIN
AFODERADA
DML 4.0R5.467
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
CORDONES DE RETRACCION GINGIVAL

COLTENE/WHALEDENT GmbH M + Co.KG

importado por Dental Medrano S.A
Paraguay 3026/28/32, Ciudad Auténoma de Buenos Aires ~ Argentina
C.P 1425
Tel. 4962 90 00
FAX: 4962 12 12

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Director Técnico: Farm. Armando Babahekian MN 4317
Autorizado por la A.N.M.A.T- PM-235-81

DESCRIPCION: Cordones de hilos de poliester impregnados o no impregnados con hexahidrato
de cloruro de aluminio, destinados a la retraccion temporal de la encia marginal.

INDICACIONES: Controlar el fiuido crevicular y mantener el margen gingival por fuera del drea
de la impresion, facilitar el cementado de restauraciones rigidas.

PREPARACIONES PARA EL USO: N/A

INSTRUCCIONES PARA EL USO: El uso cormrecto debe ser ejercido por un profesional odontélogo que
ha obtenide ¢ conecimiento necesario durante su formacidn universitaria y en continuos entrenamientos.

COMPOSICION: Hilo de poliéster torsionadoftrensado, impregnado ¢ no con hexahidrato de /

clorurc de aluminio (AICI3x6H20), Ph.Eur.

PRECAUCIONES: E! impregnado con hexahidrato de cloruro de aluminio en caso de gingivitis
aguda o de gingivitis uicercsa aguda necrotizante.

CONTRAINDICACIONES: El impregnado en caso de contacto con sustancias que tengan
reaccion alcalina, asi como con fosfatos, se producen reacciones de precipitacion.

CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO: Conservar en temperatura ambiente.
XXX PRESENTACION
FECHA DE VENCIMIENTO : 5 afios a partir de la fecha de fabricacién.

PROTEJA ESTAS INSTRUCCIONES DE USO Y EL ROTULADO, Y CONSERVELOS! EN BUEN

ESTADO.
Wﬂﬁbﬂﬁﬂo S,
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MARTA D. de ETCHEGDIN
APODERADA
D.N.). 4.065.407

DO BABAHEKIAN
MICO - FARMACEUTICO
HRECTOR TECNICO
DENTAL MEDRANO S.A.
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°; 1-47-3110-832-14-3
El Administrador Nacional 'de la Administracién Nacional ade Medicamentos,
A@e%us b Tﬁnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N°

|

............... i .. , ¥ de acuerdo con o solicitado por DENTAL MEDRANO S.A., se
autorizé la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Meédica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteru'sticoé:
Nombre descriptivo: CORDONES PARA RETRACCION GINGIVAL.
Cédigo de identificacidn y nombre técnico UMDNS: 16-672 CORDONES PARA
RETRACCION GINGIVAL.  ~ » ~~ -
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): COLTENE/WHALEDENT GMBH+CO.KG.
Clase de Riesgo: II.
Indicacion/es autorizada/s: Controlar el fluido crevicular y mantener el margen
gingival por fuera del area de la impresién, facilitar el cementado de
restauraciones rigidas.
Modelo/s: STA‘Y-PUT NO IMPREGNADO. STAY-PUT IMPREGNADO. RETRACTO
(trenzado/torcido). RETRACTO IMPREGNADO (trenzado/torcido).

Periodo 'de vida Gtil: 5 afios a'partir de la fecha de fabricacion.



Forma de presentacion: POR UNIDAD, EN 3 (TRES) PRESENTACIONES,
EXTRAFINO 0.225 cm. #0, FINO 1.225 cm. #1 y MEDIO 2.225 cm. #2.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: COLTENE/WHALEDENT GmbH+Co.KG,

Lugar/es de elaboracion: Raiffeisenstrafe 30, 89129_.Lahgenau, Alemania.

Fuente de obtencidn de materia prima: No aplica.

Se extiende a DENTAL MEDRANO S.A. el Certificado de Autorizacion e Inscripcién
del PM-235-81, en la Ciudad de Buenos Aires, a ZZENEME‘, siendo su

vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.
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Ing. ROGELID LOPEZ
Adminlstradoy Nacionagl
ANM. AT
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