2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMA.T.

DISPOSICION N* 7; 1 7 0

BUENOS AIRES, 16 JUN 201

VISTO el Expediente NO 1-47-5915-11-8 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT),

Y
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Kontrol A S.A solicita se autorice la
inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de
esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializaciéon de productos
meédicos 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 consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacidon técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado redne los requisitos
técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos declarados
demuestran aptitud para la elaboracion y el control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido
convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiehto a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actda en virtud de las facultades conferidas por los Articulos 89,
inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca 3M
KINDLY, nombre descriptivo: Agujas hipodérmicas Dentales, y nombre técnico,
Agujas para odontologia, de acuerdo a lo solicitado, por Kontrol A S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicién y
que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones
de uso que obran a fojas 18-19 y 15 a 17 respectivamente, figurando como Anexo II
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos precedentes,
el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III de |a presente
Disposicién y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-540-17 , con exclusién de toda otra leyenda
no contemplada en |la normativa vigente.

ARTICULQO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por cinco
(5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULQO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-5915-11-8
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS dz PRO?JCTO MEDICO inscripto en
el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ... 8. . L...L...

Nombre descriptivo: Agujas hipodérmicas dentales.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-740 - Agujas para odontologia.
Marca del producto médico: KINDLY.

Modelos: 30G X 2" EXTRA CORTAS 12 MM - 30G X 7/8" CORTAS 21 MM - 30G X 1”
INTERMEDIAS 25 MM - 27G X 1.1/4” LARGAS 30 MM,

Clase de Riesgo: II

Indicacién/es autorizada/s: Introduccién de anestésicos u otros fluidos al cuerpo
humano en especialidades dentales.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Shanghai Kindly Enterprise Development Group Co. Ltd.
Lugar/es de elaboracién: 688-18 Huajiang Road Shanghai China.
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ANEXO 11
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No



%.ONTROL

MODELO DE INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO II11.B.3)

AGUJAS HIPODERMICAS DENTALES Marca: KINDLY ®
Modelos:
o 30G X 12" EXTRA-CORTAS-12MM

+ 30G X 7/8" CORTAS-21MM
¢ 30 G X 1" INTERMEDIAS-25MM
e 27 G X1.1/4" LARGAS-30MM

Las agujas dentales estériles permiten la introduccion de anestésicos u otros fluidos al
cuerpo humano en especialidades dentales.

Producto Médico Importado por: KONTROL A SA

Junin 1029 - C.A.B.A. / Arévalo 1462,
PB“C"-CAB.A.

Fabricado por: Shanghai Kindly Enterprise Development Group Co. Ltd.
688-18 Huajiang Road Shanghai China.

Responsable Teécnico: Arnaldo Buchianeri - Farmacéutico UBA - M.N. 13056

Autorizado por LA ANMAT N°% PM-540-17 /

“PRODUCTO ESTERIL” “NO USAR S| EL ENVASE NO ESTA INTACTO
ESTERIL", ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

“Este producto debe ser usado por personal calificado”

AT L
FARA SRR

LORENS ZTEN




Precauciones y advertencias

» Usar el producto durante el periodo de validez

» No utilizar si el envase primario esta dafiado

* De un solo uso. No reutilizar, Descartar después de ser usado.

» El producto debe ser manipulado por personal calificado.

REFERENCIAS DE SIMBOLOS

® PRODUCTO DE UN SOLO USO

c € MARCADO CE
M FECHA DE FABRICACION

FECHA DE VENCIMIENTO

(o7

! NUMERO DE LOTE

\l/

A
N
[

MANTENER A RESGUARDO DE LA LUZ

LORENA LICHTE!
PRESIDENTE



_ONTROL - 44

MANTENER A RESGUARDO DEL AGUA

STERILE EO

~ 'ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO

e — -
M
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MODELO DE ROTULO (ANEXO I1LB.2)

AGUJAS HIPODERMICAS DENTALES Marca: KINDLY ®
Modelos:
e 30G X 2" EXTRA-CORTAS-12MM

e 30G X 7/8" CORTAS-21MM
e 30 G X 1" INTERMEDIAS-25MM
o 27 G X 1.1/47 LARGAS-30MM

Producto Médico Importado por: KONTROL A SA

Junin 1029 - C.A.B.A. / Arévalo 1462,
PB “C"-C.AB.A.

Fabricado por: Shanghai Kindly Enterprise Development Group Co. Lid.
688-18 Huajiang Road Shanghai China.

Responsable Técnico: Arnaldo Buchianeri - Farmacéutico UBA - M.N. 13056

Autorizado por LA ANMAT N° PM-540-17
NUMERO DE LOTE: xxx

“PRODUCTO ESTERIL" “NO USAR SI EL ENVASE NO ESTA INTACTO
ESTERIL”, ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias” M
S

“Este producto debe ser usado por personal calificado”

Usar el producto durante el periodo de validez

REFERENCIAS DE SIMBOLOS




ONTROL -

® PRODUCTO DE UN SOLO USO

( € MARCADO CE
M FECHA DE FABRICACION

2 FECHA DE VENCIMIENTO

MANTENER A RESGUARDO DE LA LUZ

MANTENER A RESGUARDO DEL AGUA

STERILE EO

ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO

URENA
PRI
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°; 1-47-5915-11-8

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N°© 4170 , Yy de
acuerdo a lo solicitado por Kontrol-A S.A., se autorizo la inscripcion en el Registro
Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo

producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Agujas hipodérmicas dentales.

Coédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-740 - Agujas para odontologia.
Marca del producto médico: KINDLY,

Modelos: 30G X 2" EXTRA CORTAS 12 MM - 30G X 7/8"” CORTAS 21 MM - 30G X 1”
INTERMEDIAS 25 MM - 27G X 1.1/4” LARGAS 30 MM,

Clase de Riesgo: I1

Indicacldn/es autorizada/s: Introduccién de anestésicos u otros fluldos al cuerpo
humano en especialidades dentales.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Shanghai Kindly Enterprise Development Group Co. Ltd.
Lugar/es de elaboracion: 688-18 Huajiang Road Shanghai China.

Se extiende a Kontrol-A S.A. el Certificado PM- 540-17, en la Ciudad de Buenos Aires,
alﬁJUNZU“, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de

su emision.
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