
DISPOSICION N$ 0836

BUENOS AIRES, , O FEB 2012

VISTO el Expediente N0 1-47-15842-11-7 del Registro de esta

Ad inistración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(A MAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones EGEO S.R.L. solicita se

inscnpClon en el Registro Productores y Productos de Tecnología

de esta Administración Nacional, de un nuevo producto

Que las actividades de elaboración y comercialización de

pro uctos médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto

97 3/64, Y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento

jundico nacional por Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas

plementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento

egistro.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de

nología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

est blecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el

co trol de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.
;I~~

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en

los proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente,

sldo convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales

contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del

ducto médico objeto de la solicitud.
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los

inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

AR ICULO 1°- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores

y P oductos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

Me icamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca

LASER MIX / EGEO/ E DENT, nombre descriptivo BARBIJOS y nombre técnico

MA CARILLAS, de acuerdo a lo solicitado por EGEO S.R.L., con los Datos

Característicos que figuran como Anexo 1 de la presente

Dis osición y que forma parte integrante de la misma.

AR ICULO 2° - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

inst ucciones de uso que obran a fojas 20 y 21 respectivamente, figurando

ca o Anexo II de la presente Disposición y que forma parte integrante de la

AR ICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

pre edentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM,figurando como Anexo

e la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

AR ICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá

figu ar la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-993-44, con exclusión de toda

otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

CULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será

inca (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

CULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

uctos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

noti íquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la

pre ente Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, II Y III. Gírese al
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de Registro a los fines de confeccionar el legajo

cor espondiente. Cumplido, archívese.

ediente N° 1-47-15842-11-7

0836
Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUI3-JNTERVENTOR

A.N.M.A.T.



ANEXO I

DA OS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO

ins ripto en el RPPTMmediante DISPOSICIÓN ANMAT NO 0..8 3 6 .

r oTTO A. ORSINGHER
o~ue.Il"'TERVENTOR

A.:N.lI/l.A.1:'.

Exp diente NO 1-47-15842-11-7

DIS OSICIÓN N° O 8 3 6

No bre descriptivo: BARBIJOS.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 12-447 - MASCARILLAS.

Mar a(s) de (los) producto(s) médico(s): LASER MIX / EGEO / E DENT.

Cla e de Riesgo: Clase 1.

Indicación/es autorizada/s: Utilizados para proporcionar protección contra

sal icadura de fluidos o bacterias que puedan entrar en contacto con la cara.

elo/s: Bolsa x 5 unidades - Bolsa x 10 unidades - Bolsa x 50 unidades -

Bol a x 100 unidades - Bolsa x 200 unidades.

Caj x 5 unidades - Caja x 10 unidades - Caja x 50 unidades - Caja x 100

uni ades - Caja x 200 unidades.

Con ición de expendio: Venta libre.

bre del fabricante: EGEO S.R.L.

30 DE SEPTIEMBRE (EX WARNES) 1050,

TE PERLEY, BUENOS AIRES, ARGENTINA.
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ANEXO II

O DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

PR DUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N°

.........0 ..8 ..3..6....... ~ t1~~l-

Dr. OTTO A. ORSINGt:lER
SUB-INTERVENTOR

A.N.M.A.T.
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N0: 1-47-15842-11-7

El 1 terventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tec ología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

.0.8..3 ..6 ' y de acuerdo a lo solicitado por EGEO S.R.L., se autorizó la

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología

Mé (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

tificatorios característicos:

No bre descriptivo: BARBIJOS.

Cód go de identificación y nombre técnico UMDNS: 12-447 - MASCARILLAS.

Mar a(s) de (los) producto(s) médico(s): LASER MIX / EGEO / E DENT.

Cla e de Riesgo: Clase 1.

Indi ación/es autorizada/s: Utilizados para proporcionar protección contra

salpicadura de fluidos o bacterias que puedan entrar en contacto con la cara.

Mo elo/s: Bolsa x 5 unidades - Bolsa x 10 unidades - Bolsa x 50 unidades -

Bol a x 100 unidades - Bolsa x 200 unidades.

Caj x 5 unidades - Caja x 10 unidades - Caja x 50 unidades - Caja x 100

uni ades - Caja x 200 unidades.

Con ición de expendio: Venta libre.

bre del fabricante: EGEO S.R.L.

Lug r/es de elaboración: 30 DE SEPTIEMBRE (EX WARNES) 1050,

TE PERLEY, BUENOS AIRES, ARGENTINA.

Se xtiende a EGEO S.R.L. el Certificado PM-993-44, en la Ciudad de Buenos

Aire, a l.Q.F.~ij)QR , siendo su vigencia por cinco (5) años a contar

de I fecha de su emisión.

0836
Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

A.N.M..A.T.
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2. ROTULOS

EO
0836

REGISTRO DE PRODUCTOS MEDICOS
BARBIJOS

~.,1.... ,, ~,

)

~
Dre~- ...,." . MENENDEZ

r-"'l'Ü"'.ACEUTICA
M.N.11127

2.1 MODELO DE ÓTULO

1. Fabricado por Egeo sr!. 30 de septiembre 1050. Temperley. Bs. As. Argentina
2. Producto I e uso dental solamente: Barbijos. Marca: LASERMIX - EGEO- E DENT
3. N° de lote
4. Almacena en su envase original al abrigo de la luz a temperatura ambiente.
5. Ver instru iones de uso en folleto interno.
6. Producto e un solo uso
7. Ver preca ciones, advertencias y contraindicaciones en instrucciones de uso.
8. Director T cnico: Farmacéutica: SusanaMenéndez - M.N N° 11127
9. Autorizad por la A.N.MAT. - PM- 993--44
10. Condición de venta:

5
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REGISTRO DE PRODUCTOS MEDICOS
BARBIJOS
é" ....,'\
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3.1 MODELO DE I STRUCCIONES DE USO

. Composición

Fibra de v drio, material libre de látex.

Indicaciones

Los barbijos son u 'Iizados para proporcionar protección contrasalpicadura de fluidos o bacterias que puedan entrar
en contacto con la cara.

Condiciones esp ,ciales de almacenamiento

Almacenaren cua os bien ventilados, libres de humedad.

Advertencias

- Los barbijos son aptos para ser utilizados mientras se encuentre sellado el paquete. No utilice si el paquete se
encuentra roto

Contraindicacion s

No posee

e Precauciones

- No posee

Inslruccionesde so

• Tome el barbijo el lado externo (color).

• Coloque las tir s sobre las orejas.

• Extienda los pli gues por debajo de la barbilla

EGEO

ROO .
SOCIO GE I:iNTE

6

DI.,,;;., S\JSANAMENB~ -.z
FAP..MACEUTIC,

M.N.11127
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