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BUENOS AIRES, 04 MAY 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-22216-10-6 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones KELMER S.A. solicita se
autorice la inscripcidn en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto
medico.

Que las actividades de elaboracidén y comercializacién 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 Disposicidn 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 Direccidn de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune 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 inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicién Autorizante vy 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 inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los
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Articulos 89, inciso II) y 109, 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 1°- Autorizase la inscripcidon en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
WEBEST, nombre descriptivo AGUJAS DENTALES y nombre técnico AGUJAS,
PARA ODONTOLOGIA, de acuerdo a lo solicitado por KELMER S.A., con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo 1 de la presente
Disposicion 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 55 y 56 a 57 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 Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo
I1I de |la presente Disposicion 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-129-79, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULOQ 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afos, 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

notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
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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° 1-47-22216-10-6
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ..... 3 o 8 ¢ J

Nombre descriptivo: AGUJAS DENTALES.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-740 - AGUJAS, PARA
ODONTOLOGIA.

Marca(s) de (los) producto(s) medico(s): WEBEST.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacion/es autorizada/s: las agujas dentales estériles permiten la
introduccion de anestésicos u otros fluidos al cuerpo humano en especialidades
dentales.

Modelo/s: 25G, 27G, 29G, 30G.

Periodo de Vida Util: 5 afios.

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

Nombre del fabricante: XUYI WEBEST MEDICAL PRODUCT CO., LTD.

Lugar/es de elaboracion: Yingchun Road, Industrial Park, 211700 Xuyi,
Jiangsu, CHINA.
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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 N©
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IG KELMER S.A. AGUJAS DENTALES WEBEST® PM-129-

MODELO DE ROTULO

Fabricado por:XUYI WEBEST MEDICAL PRODUCTS CO LTD
Yingchun Road, Industrial Park, 211700 Xuyi, Jiangsu, CHINA

AGUJAS DENTALES Marca: WEBEST ®

Modelo: XX

Importado por; KELMER SA

Colombia 275 (1603) Villa Martelli

Pcia. Buenos Aires - Argentina

Directora Técnica: Sonia Tenaglia - Farmacéutica UBA - M.P.15607

Autorizado por la AN.M.AT. PM-129-7%

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

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

® [STERILE EO]

e
sl

g HECHO EN CHINA|

“ESTE PRODUCTO DEBE SER USADO POR PERSONAL CALIFICADO”

Precauciones y advertencias (ver instrucciones de uso)

AN
Tl ol R
ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO 111 B DISPOSRIRD T 2318/20 \&O*\A )
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IG KELMER S.A. AGUJAS DENTALES WEBEST® PM-129-79

MODELO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por:XUYI WEBEST MEDICAL PRODUCTS CO LTD
Yingchun Road, Industrial Park, 211700 Xuyi, Jiangsu, CHINA

AGUJAS DENTALES Marca: WEBEST ®
Modelo: XX

Importado por: KELMER SA

Colombia 275 (1603) Villa Martelli - Buenos Aires - Argentina

Directora Técnica: Sonia Tenaglia - Farmacéutica UBA - M.P.15607

Autorizado por la ANM.AT. PM-129-79

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

“PRODUCTO ESTERIL” “NO USAR SI EL. ENVASE NO ESTA INTACTOQ “
ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO

® [STERILE|EO]
C€ HECHO EN CHINA

“ESTE PRODUCTO DEBE SER USADO POR PERSONAL CALIFICADO”

Precauciones y adveriencias

» 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

ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO III B DISPOSICION ANMAT 2318/2002)
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Instrucciones de uso

La aguja dental posee dos cubiertas plasticas: una larga que protege la aguja (capuchoén
protector) y otra corta que cubre el pivote que se ensambla a la jeringa tipo Carpule

1. Realizar una inspeccion visual del producto para corroborar la integridad del
envase. Verificar que el sellado esté intacto. NO UTILIZAR S| EL SELLADO HA
SIDO DANADO

2. Quitar la cubierta plastica corta dejando al descubierto la porcién mas pequefia de
la aguja evitando que roce cualquier superficie que pudiera estar contaminada

3. Inmediatamente ensamblar con la jeringa tipo Carpule

4, Quitar el capuchén piastico largo dejando al descubierto la porcion mayor de a
aguja

5. Una vez finalizado el procedimiento, descartar de forma segura.

ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO III B DISPOSICION ANMAT 2318/20&_)2)
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-22216-10-6
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°©
3185 , ¥ de acuerdo a lo solicitado por KELMER S.A., 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: AGUJAS DENTALES.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-740 - AGUJAS, PARA
ODONTOLOGIA.
Marca(s) de (los) producto(s) medico(s): WEBEST.
Clase de Riesgo: Clase II.
Indicacién/es autorizada/s: Las agujas dentales estériles permiten la
introducciéon de anestésicos u otros fluidos al cuerpo humano en
especialidades dentales.
Modelo/s: 25G, 27G, 29G, 30G.
Periodo de Vida Util: 5 afios.
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.
Nombre del fabricante: XUYI WEBEST MEDICAL PRODUCT CO., LTD.
Lugar/es de elaboracién: Yingchun Road, Industrial Park, 211700 Xuyi,
Jiangsu, CHINA.

Se extiende a KELMER S.A, el Certificado PM-129-79, en la Ciudad de Buenos
Aires, a ........ociviiiiiiinneew, Siéndo su vigencia por cinco (5) afios a contar

de la fecha de su emision. ;
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