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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-1651-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 15 de Febrero de 2024

Referencia: EX-2023-145389212-APN-DGA#ANMAT

VISTO e expediente N° EX-2023-145389212-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma ENDEAVOR DENTAL TECHNOLOGIES S.A. Con domicilio legal
sito en TENIENTE GENERAL JUAN DOMINGO PERON 1531 2° A, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS
AIRES y depésito sito en AV. CORDOBA 3621 1° “B” (UF 0002), CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS
AIRES. Solicita la habilitacién y autorizacién de funcionamiento inicial como EMPRESA IMPORTADORA DE
PRODUCTOS MEDICOS, en las condiciones previstas por la Ley N° 16.463 y € “Reglamento Técnico relativo
ala Autorizacion de Funcionamiento de Empresa Fabricante y/o Importadora de Productos Médicos’, aprobado
por MERCOSUR/GMC/RES. N° 21/98, e incorporado a ordenamiento juridico nacional por Disposicion
ANMAT N° 2319/02 (T.O. 2004).

Que la documentacién aportada ha satisfecho |os requisitos de la normativa aplicable.

Que €l Instituto Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion de su competencia, informando que la
firma cumple con las Buenas Précticas de Fabricacion de Productos Médicos y Productos para Diagnéstico de
Uso In Vitro, en los términos de la Disposicion ANMAT N° 3266/13.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.



Por €ello:
LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOSALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Extiéndase a la firma ENDEAVOR DENTAL TECHNOLOGIES SA. e CERTIFICADO DE
CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS Y
PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO, como documento N° CE-2024-11992676-APN-
INPM#ANMAT de acuerdo con lo previsto en el articulo 3.1 del Reglamento aprobado por Disposicion ANMAT
N° 2319/02 (T.O. 2004).

ARTICULO 2°.- Habilitase a la firma ENDEAVOR DENTAL TECHNOLOGIES S.A. Con domicilio legal sito
en TENIENTE GENERAL JUAN DOMINGO PERON 1531 2° A, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS
AIRES y depésito sito en AV. CORDOBA 3621 1° “B” (UF 0002), CTUDAD AUTONOMA DE BUENOS
AIRES. Como EMPRESA IMPORTADORA DE PRODUCTOS MEDICOS.

ARTICULO 3°.- Establécese que la direccion técnica de la firma ENDEAVOR DENTAL TECHNOLOGIES
S.A. Sera gjercida por SAPIA GERMAN ENRIQUE, Farmacéutico, MN 11422, DNI Nro. 17.374.696, Direccion
real sito en RIVADAVIA 4346 7° 15, CTUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.

ARTICULO 4°.- Extiéndase a la firma ENDEAVOR DENTAL TECHNOLOGIES S.A. e Certificado de
Inscripcion y Autorizacion de Funcionamiento de Empresa en e que debera dejarse expresa constancia que “EL
PRESENTE CERTIFICADO CARECE DE VALIDEZ SI NO ES ACOMPANADO DEL CERTIFICADO DE
BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS VIGENTE”.

ARTICULO 5°- Acéptense los planos que figuran como documento N° PLANO-2024-07885332-APN-
INPM#ZANMAT.

ARTICULO 6°.- Registrese; girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos; por mesa de
entradas de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, notifiquese a
interesado y hégasele entrega de la presente Disposicion, de los certificados y planos oficiales aprobados.
Cumplido, archivese.

N° EX-2023-145389212-APN-DGA#ANMAT
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Enriqueta Maria Pearson

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2024-11992676-APN-INPM#ZANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 2 de Febrero de 2024

Referencia: CERTIFICADO DE BPF

CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENASPRACTICAS DE FABRICACION DE
PRODUCTOSMEDICOS

Y PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO.

(Disposicion ANMAT N° 2319/02)

ESTADO PARTE: ARGENTINA
NUMERO DE CERTIFICADO: 35/24
RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: ENDEAVOR DENTAL TECHNOLOGIES SA.

DOMICILIO LEGAL: TENIENTE GENERAL JUAN DOMINGO PERON 1531 2° A, CIUDAD AUTONOMA
DE BUENOS AIRES.

DEPOSITO: AV. CORDOBA 3621 1° “B” (UF 0002), CITUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.

ACTA NRO: 2024/53-PM-12 (virtual)

El establecimiento cumple con los requisitos de las Buenas Practicas de Fabricacién (Resolucién GMC 20/11
incorporada por Disposicion ANMAT N° 3266/13) paralals siguiente/s categoria/s y clase/s de riesgo de
productos médicos:



Clase de

MEDIDA)

Actividad Riesgo Categoria de Productos Médicos| Subcategoria
PRODUCTOS MEDICO
IMPORTADOR| CR: I-11 ODONTOLOGICOS.(A (ALINEADORES

DENTALES)

EXPEDIENTE NRO: EX-2023-145389212- -APN-DGA#ANMAT

PLAZO DE VALIDEZ: 5 (CINCO) ANOS

El plazo de vencimiento no invalidala posibilidad de realizar Verificaciones de rutina de BPF en cualquier
momento, en las situaciones previstas por la reglamentacion.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.02.02 09:29:46 -03:00

E/E MarielaGarcia
Jefell

Direccion de Vigilancia Post Comercializacion y Acciones Reguladoras
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia

Médica
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2024-17913790-APN-DGIT#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 20 de Febrero de 2024

Referencia: EX-2023-145389212- -APN-DGA#ANMAT, ENDEAVOR DENTAL TECHNOLOGIES SA.,
CUIT N° 30717948668

CERTIFICADO DE INSCRIPCION Y AUTORIZACION DE FUNCIONAMIENTO DE
EMPRESA

RESOL UCION MERCOSUR/GM C 21/98, INCORPORADA POR DISPOSICION ANMAT N° 2319/02

Certificase que la firma ENDEAVOR DENTAL TECHNOLOGIES SA., CUIT N° 30717948668, con
domicilio legal sito en lacalle Teniente General Juan Domingo Perén N° 1.531, 2° piso, dpto. “A” y depdsito sito
en la Av. Cérdoba N° 3.621, 1° piso, dpto. “B” (Uf 0002), ambos en la Ciudad Auténoma de Buenos Aires; ha
sido habilitada y se ha autorizado su funcionamiento como EMPRESA IMPORTADORA DE PRODUCTOS
MEDICOS; encontrandose inscripta en el Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT).-

EX-2023-145389212- -APN-DGA#ANMAT .-
DI-2024-1651-APN-ANMAT#MS.-
L egajo N° 2.940.-

EL PRESENTE CERTIFICADO CARECE DE VALIDEZ SI NO ES ACOMPANADO DEL
CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS
VIGENTE.
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Roberto Daniel Sierras
Director
Direccion de Gestion de Informacion Técnica

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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