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VISTO el Expediente NO 1-47-3110-4360-15-1 del Registro de esta

A~rinistración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(Al'NMAT)¡ y

1I

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MEGADENTAL S.A. solicita se

1Iautorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología
•!

Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico.
'1

\1 Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

mí!:jjcos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

ME~COSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

P01lDiS~osición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

de ~roductos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reúne los

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

est~blecimientos deciarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de ~alidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto

1

mé~ico objeto de la solicitud.

\1 Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el' Decreto

N° ]490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.
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ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y
. I
Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

1 .

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del producto médico

mJrca SWEDISH DENTAL SUPPLIES, nombre descriptivo CÁNULAS DE

,. .
A~IPIRACIONy nombre tecnico Eyectores, de Saliva, de acuerdo con lo solicitado

por MEGADENTAL S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que figuran
, 1 .

como Anexo en el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM, de la

prJsente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

I ;, ,

ARTICULO 20.- Autorizase el texto del proyecto de rotulo que obra a fojas 14.

ARtíCULO 30.- En el rótulo autorizado deberá figurar la leyenda: Autorizado por
'1

la 1NMAT PM-1139-79, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada, en la

normativa vigente.

AR.fÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el

Artí~ulo 1° será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

AR~ÍCULO 50.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
,1

de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada

de Ila presente Disposición, conjuntamente con su Anexo y Rótulo autorizado.
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Gírese a la Dirección,

DISPOSICION N° 839 2

Dr. ROBERTO lEOE
SUbadmlnlstrador Naclo/llll

A..N.M.A.T.

3

confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.
1

Expediente N° 1-47-3110-4360-15-1
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MEGADENTAL S.A
I

PROYECTO DE ROTULO

1. Fabricado por: Swedish Dental Supplies AB, Sbdervagen 30, SE-232 52 Akarp Suecia.

2. Importado por MEGADENTALS.A. - Paraguay 2915/17 - Ciudad Autónoma de Buenos Aires

3. Cáhulas de aspiración. Marca: SWEDISH DENTAL SUPPLIES

Modelos: xxx

4. Lote N°

5. Feclhade fabricaCión:

6. Fecha de vto :

7. Director técnico: Adriana Ruth Weisstaub - Farmacéutica - M.N. 11.484

8. Au\orizado por la A.N.MAT - PM-1139-79

9. Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

J4

~~
ADRIANA WEISSTAUB

FARMACEUTlCA
M.N. 11.484



ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN
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1,
El Abministrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición
1I

No..8...3...9...2 Y de acuerdo con lo solicitado por MEGADENTAL S.A., se

auto~izÓ la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de

Tecn!910gía Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios característicos:
i 1 . •

Nompre descriptivo: CANULAS DE ASPIRACION.

CÓdi~O de identificación y nombre técnico UMDNS: 11-393 - Eyectores, de Saliva.
I

Marcg(s) de (los) producto(s) médico(s): SWEDISH DENTAL SUPPLIES.
11

Clase de Riesgo: IL .

Indic~ción/es autorizada/s: Absorber la saliva del paciente durante los procesos

de prffilaxis dental.

Mode'lo/s: 1330 - Cánulas de aspiración.

13361~ Ángulo para cánulas de aspiración.
1I

Perío?o de vida útil: 5 años.

Form~ de presentación: 1 bolsa por 100 unidades.
il

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

NomJ~e del Fabricante: SWEDISH DENTAL SUPPLIES AB.

LUga~{es de elaboración: Sodervagen 30, SE-232 52 Akarp, Suecia.
I
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Se extiende a IIMEGADENTAL S.A. el Certificado de Autorización e Inscripción del

PM-1139-79, ~In la Ciudad de Buenos Aires, a .....2 .7...JUL. ..20.1" .. , siendo su
1I It

Dr. ROBERTO LEO!
Subadmlnlstrador Nacional

vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.
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