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VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2650-16-0 del Reglstro de esta
Admmlstracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologla Médica
(ANMAT), v '

' |
. CONSIDERANDO: ' _ |
. Que por las presentes actuacuones la firma DENTSPLY ARGENTINA
S.A.C.I. soIlcrta la, revalidacién y modificacion del certificado de msclrlpc:on del
producto ‘médico PM-1093-87, denominado FRESAS DE ACERO marca:
MAILLEFER.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los aIcances de la
Disposicién ANMAT N° 2318/02 sobre el Registro Naaonal de Productores y
Productos de Tecnologla Médica (RPPTM).

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

Que ItatDireccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la
mtervenaén que le- ‘compete - - .

Que se actua en virtud de las facultades conferadas r Jel Decreto
N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015. !

Por ello;

-

EL ADMI‘I‘\IISTFEADO‘R NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
. ' * MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

' ' DISPONE;
ARTICULO 1°.- Revalidese [a fecha de vigencia del certificado de inscribci()n en el
RPPTM N° PM 1093 87 correspondiente al producto denominado: FRESAS DE
ACERO marca MAILLEFER propiedad de la firma DENTSPLY ARGENTINA
S.A.C.I., obtenido a trav_és de la Disposicién ANMAT N° 3837/11 de felcha 30 de
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mayo de 2011, segln lo establecido en el Anexo que forma parte de la presente
' : l

Disposicién.

ARTICULO 2°.- Autorizase'la modificacién del Certificado de Insdripcién en el
RPPTM N° PM-1093-87, denominado FRESAS DE ACERQ, marca: MAI-LLEFER.
ARTICULO 3°.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposjcién y el q:.le deberd
agregarse. al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-1093-87.

ARTICULO 4¢.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notlf' iquese
al Interesado y ‘hégasele entrega de copia autenticada de la presente Dispos:c:on
conjuntamente con su Anexo; girese a la Direccién- de Gestidon de Informacrén
Técnica para que efectie la agregacién del Anexo de Autoriz’acién de
Modif‘caciones al certificado. Cumplido, archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El' Administrador. Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién
ﬂ 5 2 ..... l a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion

en el RPPTM N° PM-1093-87 y de acuerdo a lo solicitado por la firma DENTSPLY r

ARGENTINA S.A.C.I., la modificacion de los datos, que figuran en la tabla al pie,
del producto inscripto en (RPPTM) bajo: '

Nombre Genérico aprobado: FRESAS DE ACERO.

Marca: MAILLEFER. , |
Autorizado por Disposicion ANMAT N© 3-'837/11 de fecha 30 de mayo|de 2011.
Tramitado por expediente N° 1-47-20460-10-5. !

DATO - ' [.DATO AUTORIZADO - | MODIFICACION / RECTIFICACION

IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA

A MODIFICAR :
Vigencia del 30 de mayo de 2016. | 30 de mayo de 2021,
Certificado: '
Nombre del - - Maillefer Instruments | Maillefer Instruments Holding
fabricante: . ‘Trading S.A.R.L. S.AR.L. ]
Forma/sde - .- ‘| --.- -+ | Cajas por 6 U-
Presentacién:~. +

El presente sélo tiene valor 'probatori-o anexado al certificado de Autorizacién
antes mencionado. -

Se extiende el presente Anexo de Autorizacidn de Modificaciones del RPPTM a la
f‘rma DENTSPLY ARGENTINA S. A C.L T:tular del Certificado de Inscrlpc:on en el

RPPTM PM-1 7, en Ia Cludad de Buenos . Altes, a los
i“e el BW |
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