Ministerio de Salud O g 4
Secretaria de Politicas, ‘ DISPOS |C|QN N2 O

Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES,
° 2.6 ENE 7006

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-3974-14-4 del Registro de esta

Administracion Nacional de- Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones O "DENT S.R.L solicita se autorice
la inscripcién en e! Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administracibn Nacional, de un nuevo producto medico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién 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 Disposicién ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. |

Que constala evaluacidn técnica producida por la Direccion Nacional
de Productos Médicos, en la‘que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que -co'ntempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya 'i:nscripcién en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud. -
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Que se actua 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 1°.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Produﬁtores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administraciéon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca O 'DENT, nombre descriptivo Dientes acrilicos bicapa para protesis
dentales y nombre técnico Dientes, para Protesis Dental, de acuerdo con lo
solicitado por O 'DENT S.R.L, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacién e Inscripcién en el RPPTM,
'de la presente Disposicion y que forma parte integrante de Ia misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 47 y 48 a 49 respectivamente.
ARTICULO 3_0.-' En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1326-1, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizaci6n mencionado en el

Articulo 1°© serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médiéa al nuevo producto. Por la Mesa de Entradas de la
Direccién Nacional de Productos médicos, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de copia auten;cicada. de la presente Disposicidén, conjuntamente con su
Anexo, rotulos e instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccion de
Gestion de Informacion Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese. |

Expediente N© 1-47-0000-3974-14-4
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PROYECTO DE ROTULO

DIENTES ACRILICOS

ACRITONE/MEGADENT

Fabricado por:
O'DENT S.R.L
Capitén Justo Bermudez 3580, Olivos, Provincia de Buenos Aires, Argentina

DIENTES ACRILICO
ACRITONE/MEGADENT

Presentacion:

Cajas por 20 placas de dientes posteriores conteniendo 8 dientes cada una.
Cajas por 30 placas de dientes anteriores conteniendo 6 dientes cada uno
Cajas individuales de 1 juego de 6 u 8 piezas.

Soporte por 10 cajas individuales de 1 juego de 6 u 8 piezas.
Numerc de Lote: (Ver Producto).
Fecha de Fabricacién: (Ver Producto)

Fecha de vencimiento: {Ver producto)

Condicién de Venta:

Venta exclusiva a Profesionales e instituciones sanitarias

Almacenamiento:

El producto debe ser conservado en un lugar seco.

Mantener atejado de laluz y el calor.

Director Técnico: Farmacéutico Pablo Paramidani M.N. 10313 M.P.20091

Autorizado por la AN.MAT. - PM 1326-1

DI 13.749.663
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PROYECTO DE INSTRUCCION ES DEUSO

DIENTES ACRILICOS
ACRITONE/MEGADENT

Fabricado por:
O'DENTS.R.L

Capitdn Justo Bermudez 3580, Olivos, Provincia de Buenos Aires, Argentina

DIENTES ACRILICO
ACRITONE/MEGADENT

Presentacion:

Cajas por 20 placas de dientes posteriores conteniendo 8 dientes cada una.
Cajas por 30 placas de dientes anteriores conteniendo 6 dientes cada uno
Cajas individuales de 1 juego de 6 u 8 piezas.

Soporte por 10 cajas individuales de 1 juego de 6 u 8 piezas

Ndamero de Lote: (Ver Producto).

Fecha de Fabricacién: (Ver Producto)

Condicién de Venta:

Venta exclusiva a Profesionales e instituciones sanitarias

Almacenamiento:

El producto debe ser conservado en un lugar seco.

Mantener alejado de la luz y el calor.

Director Técnico: Farmacéutico Pablo Paramidani M.N. 10313 M.P. 20091

Autorizado porla AN.M.AT.—PM 1326-1 C/;/
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indicaciones

Uso odontoldgico

» Extraer los dientes de la placa/caja.
s Adaptar los dientes al modelo de yeso.
* Formar el modelo de prétesis con cera y colocarle los dientes.
e Muflar y aplicar el acrilico para prétesis.
e Retocar.
s Pulir.
ADVERTENCIAS

Mojar los dientes con mondmero puede alterar las propiedades de los mismos

PRECAUCIONES

Eliminar todo resto de cera en los dientes y raspar la parte posterior de los mismos hasta quitarles el brillo para

favorecer la cohesion con el acrilico para prétesis

Condicion de Venta:

Venta exclusiva a Profesionales e instituciones sanitarias

Almacenamiento:

El producto debe ser nonservado en un legar seco.

Mantener alejado de la luz y el calor.

Director Técnico: Farmacéutico Pablo Paramidani M.N. 10313 M.P.20091

Autorizado por la AN.M.AT.—PM 1326-1 C
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-0000-3974-14-4
El Administrador Nacional ‘de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médicé (ANMAT) certifica que, medianté la Disposicion N°
Ggé@y de acuerdo con lo solicitado por O 'DENT S.R.L, se autorizé la
inscripcién en el Registro Nécional de Productores y Productos de Techotogia
Médica (RPPTM), de un'nuey'o producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Dientes écrl'licos bicapa para protesis dentales

Cdédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-114 Dientes, para Prétesis
Dental .

Marca del producto médico: ACRITONE/MEGADENT

Clase de Riesgo: II |

Indicacidn/es autorizada/s: S#)n utilizados para la elaboracion de protesis
dentales removibles que se utilizan para reponer piezas dentarias ausentes en [a
cavidad bucal. :

Modelo(s): Bicapa

Acritone: Colores: 61, 62, 65, 66, 67, 68, 69, 71, 77, 81, B2, D2

Megadent: Colores: CL, MD, OS

Periodo de vida Util: 6 afios

Forma de presentacidn: cajas por 20 placas de dientes posteriores conteniendo 8
dientes cada una, cajas por 3D placas de dientes anteriores conteniendo 6
dientes cada una, cajas individuales de 1 juego 6 u 8 piezas, soporte por 10

cajas individuales de 1 juego,"de 6 u 8 piezas
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Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: O DENT SRL
Lugar/es de elaboracién: Capitan Justo Bermidez 3580, Olivos, Provincia de

Buenos Aires, Argentina.

Se extiende a O 'DENT S.R.L el Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-
2=5ﬁ-NE 2015 '

........, Siendo su vigencia

1326-1, en la Ciudad de Buenos Aires, a .........

por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisién.
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