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BUENOS AIRES, 0 2 MAY 2014

VISTO el Expediente N° 1-47-17894-09-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracién y comercializacién 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 evaluacion técnica producida por el Departamento
de Registro,

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccidn de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el
control de calidad del producto cuya inscripcidn en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicidn 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 inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.

é/Q'ue se actua en virtud de las facultades conferidas por los
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Artlculos 89, inciso Il) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto

425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 19- Autorizase la Inscripcion en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
KERRHAWE, nombre descriptivo CLAMPS PARA DIQUE DE GOMA y nombre
técnico CLAMPS, DENTALES, CON DIQUES DE GOMA, de acuerdo a lo solicitado
por PLUS DENTAL S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo I de la presente Disposicidon y que forma parte integrante
de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 72 y 73 a 74 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicion 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-1098-136, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente,

ARTICULO 59°- 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
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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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 NC© 1-47-17894-09-1

DISPOSIEION NO ¥ Jvllwﬂ‘s “

OTTO A. OBSlNé;lER
Dgu B.[NTERVENTOR
AN M.AST,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO

Nombre descriptivo: CLAMPS PARA DIQUE DE GOMA.

Cédigo de identificacidn y nombre técnico UMDNS: 15-712 - CLAMPS,
DENTALES, CON DIQUES DE GOMA.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): KERRHAWE.

Clase de Riesgo: Clase I

Indicacién/es autorizada/s: Indicado para aislamiento total de la pieza dental
en multiples casos en odontologia.

Modelo/s: SOFTCLAMP.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.

Nombre del fabricante: KERRHAWE S.A,

Lugar/es de elaboracién: Zone Strecce, CH-6934 Bioggio, SUIZA.

Expediente N° 1-47-17894-09-1
DISPOSICION NO

HER

_ OTTO A ORSINGH

D;UE-INTE:RVENTOR
ANM.AT
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

':"v""} '-'r.};’"”‘q -

!
Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUBANTERVENTOR
ANMUAT.



MODELO DE ROTULO (ANEXO lIIB Dispo. 2318/02)

Fabricado por: KERRHAWE S.A., Zone Strecce, CH-6934 Bioggio, Suiza.
Importado por: PLUS DENTAL SA, MARCELO T. DE ALVEAR 1962. C1122AAD
CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES, ARGENTINA.

Clamp para dique de goma
Kerr Hawe - SoftClamp
Numero de lote: xxx
Fecha de fabricacion: 00
Director Técnico: Farm. Karina Alejandra Borri MN 12.061
“VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS”
AUTORIZADO POR LA ANMAT. PM-1098-136

RINA A, BORRI

FARMACEUT!
MAT. NJ 12.061

CA
UBA

PLUS DENTAL S.A.
Marcelo T. de Alvear 1862 - Ciudad Aut. de Buenos Aires C1122AAD - Tel: (011) 5256-1000 /
Fax: (011) 5278-6225



SUMARIO DE MANUAL DE INSTRUCCIONES (ANEXO 1lIB Disp. 2318/02)

Fabricado por: KERRHAWE S.A., Zone Strecce, CH-6934 Bioggio, Suiza.
importado por: PLUS DENTAL SA, MARCELO T. DE ALVEAR 1962. C1122AAD
CIUDAD AUTONOMA DE BUENQOS AIRES, ARGENTINA.

Clamp para dique de goma
Kerr Hawe - SoftClamp
Director Técnico: Farm. Karina Alejandra Borri MN 12.061
“VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS”
AUTORIZADO POR LA AN.M.AT. PM -1098-136

Indicaciones, instrucciones de uso y advertencia se indican en el envase mediante
simbolos

A\ BS ] T

Contenido de cada producto y presentacion:

Soft Clamp tiene una presentacién Unica de tamafio universal

INSTRUCCIONES DE USO
Posicionamiento correcto
Ajuste para aislamiento de pieza dental. Colocacién a través de pinza porta clamp

Evitar 1a rotura del
PLUS DENTAL SA
Marcelo T, de Alea

Fal? Ll 9

RieiE GEDIKIAN
EN RRESIDENTE

- fiudad Aut. d ] - -
2 fiudad Aut. de Buenos Aires C1122AAD - Tel (011)5256"1]000 / BORRY




No utilizar estufa a seco.

CONDICIONES DE TRANSPORTE Y ALMACENAJE

e Conservar a temperatura ambiente entre 5°C- 35°C
* Proteger de la incidencia de la luz solar directa.

ADVERTENCIAS

Una vez fatigado el material puede n proycer mas presion suficiente o hasta quebrar. Se

sugiere el cambio del producto ca gérve fatiga o riesgo de quiebra.
GEDIKIAN

PRESIDENTE

PLUS DENTAL S.A.
Marcelo T. de Alvear 1962 - Ciudad Aut. de Buenos Aires C1122AAD - Tel: (011) 5256-1000 /
Fax: (011) 5278-6225
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expedienfe NO: 1-47-17894-09-1
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicion NO
307 , ¥ de acuerdo a lo solicitado por PLUS DENTAL S.A., se autorizé
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: CLAMPS PARA DIQUE DE GOMA,
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-712 - CLAMPS,
DENTALES, CON DIQUES DE GOMA.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): KERRHAWE.
Clase de Riesgo: Clase I
Indicacion/es autorizada/s: Indicado para aislamiento total de la pieza dental
en multiples casos en odontologia.
Modelo/s: SOFTCLAMP.
Condicidon de expendio: Venta exclusiva a profesionales e Instituciones
sanitarias.
Nombre del fabricante: KERRHAWE S.A.
Lugar/es de elaboracidn: Zone Strecce, CH-6934 Bioggio, SUIZA.

Se extiende a PLUS DENTAL S.A. el Certificado PM-1098-136, en la Ciudad de
Buenos Aires, a 0MAY20", siendo su vigencia por cinco (5) afios a
contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION N©

/ 5079 a7

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTIOR
ALNMAT



