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BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N® 1-47-12928-11-6 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Egeo S.R.L 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 comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N¢ 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos teécnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién 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 cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcidon en el RPPTM del producto
medico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

8¢, inciso I}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
MEDICAMENTQS, ALIMENTOQOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracidn Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
LASER MIX-EGEO- E DENT, nombre descriptivo: rollos de algodén para uso
odontoldgico y nombre técnico rollos de algoddn, de acuerdo a lo solicitado, por
Egeo S.R.L, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo
I de la presente Disposicidn 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 21 y 23 a 24 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 39 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-993-43, con exclusidén de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo,

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

R
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Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, 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© 1-47-12928-11-6 “w
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© ........... 1 .........

Nombre descriptivo: rollos de algoeddn para uso odontologico

Cadigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 13-414 rollos de algodon
Marca del producto médico: LASER MIX-EGEO- E DENT

Modelo(s): lisos y trenzados

Clase de Riesgo: |

Indicacién/es autorizada/s: retractar la mejilla, mientra absorbe la humedad.
Periodo de vida (til: no corresponde.

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: EGEO SRL

Lugar/es de elaboracién: 30 de septiembre 1050, Temperley, Buenos Aires,
Argentina.

Expediente N© 1-47-12928-11-6 _

DISPOSICION No ““‘"ﬁ 5
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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

nd 858
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pr. OTTO A. ORSINGHFR
éh'ﬂNTERVENTOR
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2. ROTULOS

2.1 MODELO DE ROTULO

1. Fabricado por Egeo srl. 30 de septiembre 1050. Temperley. Bs. As. Argentina
2. Producto de uso dental solamente: Rollos de algodén de uso odontolégico. Marca: LASER MIX - EGEQ
- EDENT

3. N°delote

4. Almacenar en su envase original al abrigo de !a luz a temperatura ambiente.
5. Verinstrucciones de uso en folleto interno.
6. Producto de un solo uso
7
8
9
1

Ver precauciones, adverte
. Director Técni
. Autorizado; (

FANMACEUTICA
M.N. 11127

oo piiedY s



& EGEO REGISTRO DE PRODUCTOS MEDICOS -~

———— ALGODON

3. MODELO DE INSTRUCCIONES DE USO

1. Fabricado por Egeo srl. 30 de septiembre 1050. Temperley. Bs. As. Argentina

2. Producto de uso dental solamente: Rollo de algodon de uso odontoldgico. Marca: LASER MIX - EGEO -
E DENT

Director Técnico: Farmaceutica: Susana Menéndez - M.N N° 11127

Autorizado por la AN.M.A.T. - PM- 993-43

Condicién de venta:

o koW

- Composicion

- Algoddn Noils 100%

Indicaciones

don absorbente: absorbe fluidos bucales lo que

| odontélogo en la boca
funcion det rollo dental es ft s absorbe fa humedad.

aﬂontolt’)gico donde se requiere trabajar en la

alcance de los nifios.

No posee

Precauciones

- Mantener alejado de fuentes de ignicion. & .

Instrucciones de uso

El Aigodén de Uso Odontolégico se debe manipular cumpliendo con los requerimientos de higiene estipulados
para los procedimientos odontolégicos en los cuales se utilice, basicamente el procedimiento de manipulacion es
el siguiente:

- Quite el algodon del empaque original empleando una pinza algodonera.

5 S [
FANMACEUTICA
M.M, 11127
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g ALGODON

- Con |a pinza algodonera sujete el algedén y llévelo a la boca del paciente, ubiquelo en el lugar deseado.
- Terminado ef procedimiento odontologico, deseche este de inmediato.

Este material no es reutilizable.

9. FAHMACEUTICA
sipd, 11127
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CERTIFICADO
Expediente NO: 1-47-12928-11-6

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Meédica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicion NO©
1@55 , ¥ de acuerdo a lo solicitado por Egeo SRL., se autorizd 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: rollos de algodén para uso odontolégico

Caodigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: ECRI 13-414 rollos de algoddn
Marca del producto médico: LASER MIX-EGEO- E DENT

Modelo(s). lisos y trenzados

Clase de Riesgo: |

Indicacion/es autorizada/s: retractar la mejilla, mientra absorbe la humedad.

Periodo de vida util: no corresponde.

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: EGEO SRL

Lugar/es de elaboracion: 30 de septiembre 1050, Temperley, Buenos Aires,
Argentina.

Se extiende EGEO SRL. el Certificado PM-993-43, en la Ciudad de Buenos Aires,
a 29MAR?012, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha

de su emision.
DISPOSICION No©
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Dr. OTTO A. ORSINGHFR

SUB-INTERVENTOR
ANMAT



