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DISPOSIC/úN NoS' 2 ;.,

BUENOS AIRES, O 9 JUN ?016

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-2938-15-5 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma DENTAL MEDRANO S.A.

solicita la autorización de modificación del Certificado de Inscripción en el

RPPTM NO PM-235-165, denominado: PULIDORES PARA ODONTOLOGÍA,

marca: DENSELL - GDK - EASYDENT.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de. la

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnología Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención que le compete.
,

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por ~IDecreto

N° 1490/92 Y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACION'AL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 1
I

DISPONE: :. ,

ARTÍCULO 10.- Autorizase la modificación del Certificado de Inscripción en el
I •

RPPTM N° PM-235-165, denominado: PULIDORES PARA ODONTOLOGIA,

marca: DENSELL - GDK - EASYDENT.
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I ,
ARTICULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modifi aciones el

Cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el due deberá

a.¡gregarseal Certificado de Inscripción en el RPPTMN° PM-235-165. I
I ,

ARTICULO 30.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas

notifíquese al interesado y hágasele entrega de copia autentic~da de la

presente Disposición, conjuntamente con su Anexo; gírese a la DJección de

¿estión de Información Técnica para que efectúe la agregación dell Anexo de

Modificaciones al certificado. Cumplido, archívese.

Expediente NO1-47-3110-2938-15-5
I ,

OlISPOSICION NO

FR
Dr, R08ERTú l¿
Subadmlnlstragor Nacional

A.N.M.A.T.
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES I
El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y T~CnOIOgía Médica (ANMAT), autorizó mediante 9iSPosición

N° .....6.,.2....r:..~fla los efectos de su anexado en el Certificado de Ipscripción

en el RPPTM ~o ~M-235-165 y de acuerdo a lo solicitado por la firma DENTAL

MEDRANO S.A., la modificación de los datos característicos, que figJran en la. I
tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: PULIDORES PARA ODONTOLOGÍA, marca:

DENSELL - GDK - EASYDENT. 1
Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 4421/15 de fecha 03 de Junio de 2015.

Tramitado por expediente N° 1-47-3110-184-15-7.

DATO
IDENTIFICATORIO
A MODIFICAR
Modelos

"

DATO AUTORIZADO HASTA
LA FECHA

Compoflex.
Compoflex mini.
Composnap.
Accesorios: Mandril de metal
para contra ángulo.
Pulidores para contra-ángulo
de Silicona.
Pulidores para contra-ángulo
de Metal.
Pulidores para contra-ángulo
de Diamante.
Pulidores para contra-ángulo
siliconado. Línea Universal.
Tiras para pulido.

3

MODIFICACION /
RECTIFICACIÓN
AUTORIZADA
Compoflex.
Compoflex mini.
Composnap.
Accesorios: Mandril de
metal para contra áhgulo.
Pulidores para !contra-
ángulo de Silicona. I
Pulidores para contra-
ángulo para Metal,l Metal
Line. I
Pulidores para contra"
ángulo de Di~mante
Siliconados. I Para
Cerámica, Composite,,
Zirconia, Alumina,
Disilicato de Litio. I
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Compoflex de diferentes
granulometrías sin mandril
por 40, 100 Y 1000
unidades. Compoflex Kit de
diferentes granulometrías
por 40 unidades y un
mandril. Compoflex mini de
diferentes granulometrías
sin mandril por 40, 100 Y
1000 unidades. Compoflex
mini Kit de diferentes
granulometrías por 40
unidades y un mandril.
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Pulidores para I contra-
ángulo Siliconado Línea
Universal. Para Chámica,
Composite, Acrílico!, Metal.
Pulidores para I contra-
ángulo Siliconad0 para
Composite. Para pr~-pulido
y brillo de comJosite y
Cerámicas. I
Pulidores para contra-
ángulo Profilaxis.
Pulidores para contra-
ángulo para Ortodoncia y
Brackets.\
Pulidores para Icontra-
ángulo para Remoción de
Cálculos y Manchas.¡
Piedras Arkansas', y de
Carburo de Silicid para
turbina o para tontra-
ángulo. Para Corriposite,
Porcelana, Cerámica!.
Tiras para pulido. \

I
Compoflex de diferentes,
granulometrías sin mandril,
por 1, 40, 100 yl 1000
unidades. Compoflex Kit
de dife1rentes
granulometrías po~ 40
unidades y un mbndril.
Compoflex mini I de
diferentes granulometrías

I

sin mandril por 1, 40, 100
Y 1000 unidades.

I
Compoflex mini Kit de
diferentes granulornetrías
por 40 unidades V un
mandril. :
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Composnap de diferentes
granulometrías sin mandril
por 50, 100 Y 1000
unidades. Composnap Kit de
diferentes granulometrías
por 24 unidades y un
mandril. Mandril por 1, 10 Y
12 unidades y Tiras para
pulido en paquetes surtidos
de 100 unidades.
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Composnap de diferentes
granulometrías sinl mandril
por 1, 40, 50, 100 Y 1000
unidades. Compo¿nap Kit,
de di,ferentes
granulometrías po~ ¡¡, ,24,
40 unidades y un mandril.,
Mandril por 1, 10, 12 Y
100 unidades.
Pulidores para contra-
ángulo de Silicona¡ 1, 10,
100 . Y 1000 uridades.
Pulidores para 1 contra-
ángulo para Metal, Metal
Line por 1, 10 Y 100
unidades. Pulidores para
contra-ángulo 1 de
Diamante Siliconados,
Para Cerámica, CO~posite,
Zirconia, Alumina,
Disilicato de Litio Ipor 1,
10, 12 Y 100 un'idades.
Pulidores para tontra-
ángulo Siliconado \ Línea
Universal, Para ce~lámica,
Composite, Acrílico, Metal
por 1, 10, 12 Y 100
unidades. PulidoreS para
contra-ángulo Silitonado
para Composite, paJ.¡apre-
pulido y. brillo de
Composite y Cerámira por
1, 10, 12 Y 100 unidades.
Pulidores para ¿ontra-
ángulo Profilaxis porl1, 10,
12 Y 100 uni~ades.
Pulidores para contra-
ángulo para ortodoil cia y
Brackets por 1, 10, 12 Y
100 unidades. Pul!idores
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para contra-ángUlo para
Remoción de Cálculos y
Manchas por 1, ~O, 12 y
100 unidades. I
Piedras Arkansas y de

I

Carburo de Silicio para
turbina o para: contra-
ángulo, Para COmposite,
Porcelana, CerámiCa por 1,
10, 12 Y 100 uni6ades y
Tiras para puli60 en
paquetes de 50, 100 Y
1000 unidades.¡

I
El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

! a7tes mencionado. ¡
! Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTMa la

I firma DENTAL MEDRANOS.A., Titular del Certificado de InscriPJIT~ e~O~ffPPTM

, N? PM-235-165, en la Ciudad de Buenos Aires, a los días..º..~ :~..~.
Expediente N° 1-47-3110-2938-15-5

I DISPOSICIÓN NO

Dr. ROi!lERTv L", '"
Subadmlnistrador Nacional

A...N.M.A.T.
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