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BUENOS AIRES, 13 MAY 2011

VISTO el Expediente N¢ 1-47-23594-10-8 del Registro de esta
Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Macrodent S.A.. 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 elaboracién y comercializaciébn de productos
meédicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, v
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 Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado retine 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 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 contempia la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
meédico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso II) 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
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 10- Autorizase la inscripcidon 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
Ventura, nombre descriptivo: Amalgamadores y nombre técnico
Amalgamadores, de acuerdo a lo solicitado, por MACRODENT S.A, con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rdtulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 13 y 14 - 15 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
I11 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-1133-12, con exclusiéon de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd 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
notifiguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de Ia

presente Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III Contraentrega
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del Original Certificado de Autorizacién y Venta de Productos Médicos. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-23594-10-8 |
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PR?UEOS M?)ICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ....™.. &...). . 4. ...

Nombre descriptivo: Amalgamadores.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-082 - Amaigamadores.
Marca del producto meédico: Ventura Mix - Ventural Mix 2

Clase de Rjesgo: I

Indicacién/es autorizada/s: Mezclado de Amalgama.

Condicién de expendio:venta exclusiva a profesionales e tnstituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Madespa S.A

Lugar/es de elaboracidon: Rio Jarama 120 45007 Toledo, Espafia.

Expediente N° 1-47-23594-10-8
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTQRIZADO/S del
PRODUQO‘WESIC’inscrEpto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

g’f,j'i L

i

NGHER
110 A. ORS!
D.".:UOE-lNTE RVENTOH
ANM.AT



- . - N
-y
. v

e

DA

&y macropent

Macrodent 5.A. ; Heredia 665 - {C1427CN)) Buenos Alres - Argentina

Productos Dentales

PROYECTO DE ROTULO DEL ENVASE PRIMARIO

véntu?al'

Contenido Neto: ## un.
N°Serie: #HHEBHIEE

instituciones sanitarias

Venta exclusiva a profesionales ¢

Autorizado porla ANMA.T. PM-1133-12

ventura. mix 6 ventura mix 2 S — ,
ROTULO PRIMARIO T

‘| Amalgamador.

& Ver instrucciones de uso [:B]

Importador: MACRODENT S.A.
Heredia 665 (C1427CNI), Bs. As. — Argentina
Tel. (5411)4555-5500 F. (5411) 4552-3339

Dir. Tecnico: Dr. Adrian R. Macchi e-mail: info@macrodent.com — www.macrodent.com
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Sumario de Informaciones bésicas de las instrucciones de uso segun Anexo l.B de la Disp.- 231 8f02 (TO 2004)..-. :

‘Opulsando la tecia: ¥ $e va disminuyendo el tiempo desde 99 a 0 segundos.

VENTURA MIX

AMALGAMADOR DENTAL CON VIBRACION EN FORMA DE *° PROGRAMABLE CON
TIEMPOS MEMORIZADOS PARA CUALQUIER TIPO DE AMALGAMA O CAPSULAS

CARACTERISTICAS TECNICAS

Frecuencia de vibracion 1 4000+ 5% C.P.M.
Potencia de motor : 70 vatios

Tensidn monofasica : 220 voltios / 50 Hz,
Cobertura de proteccién sobre la horquilla

INSTRUCCIONES DE USO

.- Conectar-ql apgratq 2 la toma de oor,riente.qe 220 Voltios / 50 Hz, provista de conexidn a tierra.
. o R . y . .

2.- Encender el apéréi‘o'rriediante el pulsador posterior ON - OFF. -
3.~ Fijarel tIequ‘d\e;vtbrac:én ! mezclado de la amalgama T A --_j”?mf s S

{Ipulsando la tecla SET se encenderé mtenmtentemente el nimero de las decenas de segundos . .
[Opulsando por segunda’vez la tecla SET comenzara a encenderse intermitentemente el niomero de ias unidades de segundos. " N
Upulsando la tecla A se va aumentando el tiempo de vibracién desde 0 a 99 segundos. ’

Ovolviendo a pulsar la tecla SET, el display dejard de encenderse intermitentemente y memorizara el tlempo programado.

‘X ’
.- Introducir la capsuia en la horquilla y cerrar la tapa presionandola hasta que haga tope ‘
5.- Pulsar la tecla S'[ART « STOP para dar comienzo ai ciclo de vibracion / mezclado deja amalgama Si por aigin motivo se qulsxera detener el
ciclo, basta pulsar lartecia START STOP o blen Ievantar la tapa de la horquilla, :
S . _
NOTA: Fmahzado ei penodo de vibracion lmezclado, ei tiempo programado quedara memorizado, lo que permitira repetir el ciclo de Vib:acién /
mezclado pulsando de nuevo ia tecla START - STOP.
! HE I
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitanas  importador: MACRODENT S A
Autorizado pof la ANM.AT. PM-1133-12 Heredia 665 (C1427CNi), Bs. As, — Argentina .
Dir. Técnico: Dr. Adrign R. Macchi ‘ Tel, (5411) 4555-5500 F. (5411) 4552-3339 .
_ e-mail: info@macrodent.com — www.macrodent.com L
’ - F; 1hm anie ’ .
SIS c E Madespa
S S.A.
: [ S Rio Jaramz, 120 - 45007 TOLEIXY - ESPANA (SAIN)
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Productos Dentales

VENTURA MIX 2

‘ VIBRADOR UNIVERSAL - TIEMPOS Y VELOCIDADES PROGRAMABLES

CARACTERISTICAS TECNICAS

Frecuencia de vibracion
Tiempo de mezcla
Potencia de motor

: de 3.900a 4.500
; 70 Vatios
: 220/240 V / 50 Hz - {Bajo pedide : 115V / 80 Hz)

Tensién monofasica : Largo: 215 mmn - Altura : 145 mm - Profundidad ; 220 mm - {Sin cable de alimentaci6n)
Dimensiones :3,70Kgx3%C.P.M.
Pesoneto : Programable a voluntad de 1 a 99 segundos
Cobertura de proteccién sobre la horquilla  : de 3.900 a 4.500
INSTRUCCIONES DE USO
1.- Conectar el aparato a la toma de corriente de 220 Voltios / 50 Hz provista de conexion a tierra,
2.- Encender el aparato mediante el pulsador lateral ON - OFF,
- Vanacnbn de Ia velocidad de vibracion de las horguillas : .
4. 1
- N

@l Ma tener puléada la tecla SET aproximadamente 10 segundos.
~’o En el dlS Iay dei temporlzador aparecera ei niamero del programa memorizado.

1 ‘A trpvé$ dp ias teclas A UPy ¥ DOWN se podré variar ei programa como se muestra seguidamente
~’o Para memorizar el programa elegido, pulsar un instante !a tecla SET.

~

» Programa1:3.800 C.P.M. * Programa 5:4.300 C.P.M.

o e Programa2:4.000 C.P.M, s Programa 6 :4.350 C.P.M.
FLENL ». Programa3 :4.100 C.P.M. * Programa7 ;4.400 C.P.M.
e « Programa4:4.200 C.P.M. « Programa 8:4.500 C.P.M.

4.'—-Eleccci6n; delziiémpo de mezcla desde 1 hasta 99 segundos

Pulsando ia tecla SET se encender4 intermitentemente el nimero de ias decenas de segundos.

Pulsarla tecia A para incrementar el iempo de mezcia de 10 en 10 segundos,

Pulsaria tecla ¥ para bajar ei tiempo de mezcla de 10 en 10 segundos. -~

Pulsando por segunda vez la tecla SET se encenderd intermitentemente el nimero de Ias unidades de segundos.
Puisar la tecia A para incrementar el tiempo de mezcia de 1 en 1 segundo.

Pulsar iatecla ¥ para bajar el tiempo de mezcia de 1 en 1 segundo.

Pulsando por tercera vez la tecla SET se memorizara el tiempo programado y el display dejaré de encenderse :ntermntentemente
ek i TE

- Inu'odumr la cépsula en la horquula y cemar cundadosamente ia tapa de proteccion.

X EEIEES

i
6.- Pulsar Ia tecla START-STOP para dar comienzo al mclo de vibracidn/mezclado de la capsula S[ se quisiera detener ei ciclo, basta pdsar ia tecla
START-STOE en; cuglqmer momento o bien.ievantar (a tapa de protecc;én

7.- VENTURA MIX 2 se suministra preparado para su usc. Por motivos de seguridad, el vibrador | funcnona sblamente cuando I3 tapa cubre
horquilias esta completamente cerrada.

% Co
NOTA: Cuando el vibrador est4 frio, les sugenmos ejecutar un ciclo de mezcela sin capsula. Finalizado e periodo de vibracitn / mezclado, el
vibrador queda programado con el titimo programa de velocidad y tiempo de mezcdla memorlzados (mcluso gl el vibrador se apaga ose
desconecta). Slmpiemente pulsando ia tecla START-STOP el proceso de mezcla se repitird, -

Venta ekclusiva a profesionales e insfitucionas sanifarias  importador: MACRODENT:S.A.
Autorizado por la AN.M.AT, PM-1133-12

Dir, Tecnico: Dr. Adridn R. Macchi. |

.

Tel. {5411) 4555-5500 F. {5411) 4552-3339
e-mail: mfo@macrodent.oom - www.macrodent.com

. . Fabricanje
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Rio Jaromy, 126 - 45007 TOLEDO - ESPARA (SBAIN)
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-23594-10-8

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos Yy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO©

% ..... , ¥ de acuerdo a lo solicitado por MACRODENT 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: Amalgamadores,
Caédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 10-082 - Amalgamadores,
Marca del producto médico: Ventura Mix — Ventural Mix 2
Clase de Riesgo: I
Indicacion/es autorizada/s: Mezclado de Amalgama.
Condicion de expendio:venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Madespa S.A

Lugar/es de elaboracion: Rio Jarama 120 45007 Toledo, Espafia.

Se extiende MACRODENT S.A, el Certificado PM-1133-12, en la Ciudad de
Buenos Aires, a 13MAY2W, siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emision.
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