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, VISTO el Expediente NO 1-47-3110-5754-16-1 bel Registro de esta

A~ministración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnolo1gía Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que la firma DENTSPLYARGENTINA S.A.C.I. solicita la evalidación

&~Icertificado de inscripción en el RPPTMN° PM-l093-115 ~ denomihado PIEZA1, , . I
9E MANO SONICA PARA TRATAMIENTO ENDODONTICO, marca:

ENDOACTIVATOR.

I Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcarces de la

9iSPosición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacion~1 de PrOductores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM).

I Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

nermativa aplicable.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

i~1tervención que le compete. I
Que se actúa en virtud de las facultades confef-¡das po el Decreto

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

Por ello;
• I

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRA~IO~. NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MIEDICA

DISPONE: .

ARTÍCULO 1°.- Revalídese la fecha de vigencia del Certificadd de Inscripción en el

dPPTM N° PM-l093-115 correspondiente al producto de~ominadJ PIEZA DE
I • • I I

MANO SONICA PARA TRATAMIENTO ENDODONTICO, marca: ENDO.A.CTIVATOR,

propiedad de la firma DENTSPLYARGENTINA S.A.C.I., obt¿nido a ~ravés de la

disposición ANMAT N° 6990/11 de fecha 11 de octubre de 201L según lo

Jstablecido en el anexo que forma parte de la presente disposición.
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.A<RTICULO2°,- Acéptase el texto del Anexo de Autorizació8 de Revalidación el

cual pasa a formar parte integrante de la presente dibpoSiCiÓ~ y deberá

a~regarse al Certificado de Inscripción en el RPPTM N° PM-10193-115.
,

ARTÍCULO 3°.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de ¡Entradas notifíquese

all interesado y hágasele entrega de la copia autentic9da de la presente

Disposición, conjuntamente con su Anexo, gírese a la Dirección del Gestión de

Irformación Técnica para que efectúe la agregación del AneJo de AuJorización de

Revalidación al certificado. Cumplido, archívese. I

Dr. UQ\\lIiIil\iJ.;t ~iU
Subadmlnlstr.dor NaoiollBl

A.N.A,f ..A.T.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE REVALIDACION
I

E! Administrador Nacional de la Administración Nacional I de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

N'o.....3...0...¡.....9...., a los efectos de su anexado en el cerificado de

A1utorización y Venta de Productos Médicos N° PM-1093-115 Y de acuerdo a lo

sblicitado por la firma DENTSPLY ARGENTINA S.A.C.L, la iRevalida1ción de los

d6tos, que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM~bajo:
• ¡ • I

Nombre comercial / Generico aprobado: PIEZA DE MANO SONICA PARA
I •

TRATAMIENTO ENDODONTICO, marca: ENDOACTIVATOR.

Jutorizado por Disposición ANMAT NO6990/11 de fecha 11 de octubre de 2011.
I ITramitado por expediente N° 1-47-13714-11-2.

II ,

Clase de Riesgo: n. i
DATO IDENTIFICATORIO DATO AUTORIZADO MODIFICACIO N/
~ MODIFICAR I IéHASTA LA FECHA RECnFICACI N

I

I
AUTORIZADA

I

Vigencia del Certificado 11 de octubre de 2016. 11 de' octubre de 2021.

de Autorización y Venta
I

die Productos Médicos:

¡arma/s de presentación: -- C'j' ,0'to';'1''' 1Endoactivator y puntas
activa'doras.
Accesorios qu vienen

, I
: con el equipo y pueden

comp~arse poj separado:
Puntals activa oras
(Acti~ator TiPh
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II presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificrdO de j!ó.utorizaCión

antes mencionado. I
1e extiende el presente Anexo de Autorización de Revalidación del (RPPTM) a la

firma DENTSPLY ARGENTINA S.A.C.L Titular del Certificad10 de A torización y
I I

1ent~ de P~«r'ARM~~l,r N° PM-1093-115, en la Ciudad de Bue os Aires, a
I?s dlas .
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