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BUENOSAIRES, 02 MAY 2016

Decreto

tf

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-5167-15-0 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma INSTALACIONES

ODONTOLÓGICAS INTEGRALES S.A. solicita ia revalidación. y mOdiAca:ción del

certificado de inscripción del producto médico PM-1115-6, denominado

TURBINAS DE ALTAY BAJAVELOCIDAD,marca: BIEN-AIR.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de produ!tores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

normativa ap~~:bl: d~i:::~::a:::i::a~rt::a P~:d::::~e::d::~S r::Ui::[:: ::

intervención que le compete. !
Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el

N° 1490/92 Y Decreto N° 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONALDE LAADMINISTRACIÓN NACIONALDE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSYTECNOLOGÍAMÉDICA

. DISPONE: I
ARTICULO 10._ Revalídese la fecha de vigencia del certificado de inscripción en el

IRPPTM N° PM-1115-6 correspondiente al producto denominado: TURBINAS DE

ALTA Y BAJA VELOCIDAD, marca: BIEN-AIR, propiedad de IJ Arma
. I

INSTALACIONES ODONTOLOGICAS INTEGRALES S.A., obtenido a través de la

Disposición ANMAT N° 2878/12 de fecha 22 de mayo de 2012, s~gún lo

establecido en el Anexo que forma parte de la presente Disposición.
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ARTÍCULO 20._ Autorízase la modificación del Certificado de Inscripción en el

RPPTM N° PM-1115-6, denominado TURBINAS DE ALTA Y BAJA VELdcIDAD,

marca: BIEN-AIR.

ARTÍCULO 3°.- Acéptese el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el que deberá

agregarse ai Certificado de Inscripción en el RPPTMN° PM-1115-6.

ARTÍCULO 4°._ Regístrese; por ei Departamento de Mesa de Entradas not fíquese

al interesado y hágasele entrega de copia autenticada de la presente DiSP~sición,

conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucciones de uso; gíreJe a la

Dirección de Gestión de Información Técnica para que efectúe la agrega!ión del

Anexo de Autorización de Modificaciones al certificado. Cumplido, archívesk.

Expediente N° 1-47-3110-5167-15-0

DISPOSICION N°
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Sulladmlnlstrador Nacioltíll

A.N.M.A.T.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante DisJosición
1,

NO 4 8..0 ~ , a los efectos de su anexado en el Certificrdo de

Inscripción en el R~PTM NO PM-1115-6 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma

INSTALACIONES ODONTOLÓGICAS INTEGRALES S.A., la modificación de los

datos, que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM) bajf:

Nombre Genérico aprobado: TURBINAS DE ALTA Y BAJA VELOCIDAD.

Marca: BIEN-AIR.

Autorizado por Disposición ANMAT NO 2878/12 de fecha 22 de mayo de 20,12.

Tramitado por expediente N° 1-47-1283-12-0. I
DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION / RECTIFICACION

IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA 1
A MODIFICAR

Vigencia del 22 de mayo de 2017. 22 de mayo de 2022. ICertificado:
Modelo/s: TURBINAS BLACK PEARL TURBINA PERLA NEGRA ECO 3H.

ECO 3H / 4H. TURBINA PERLA NEGRA ECO 4H.
TURBINA BORA LK.. ACOPLAMIENTO UNIFIX 3H. I
TURBINA PRESTILINA / ACOPLANMIENTO UNIFIX 4H. .
PRESTILINA + UNIFIX ACOPLAMIENTO UNIFIX 4H Al.AGUA.
3H / UNIFIX 4H. ADAPTADOR 4H - 3H. !
TURBINA BORALINA / ACOPLAMIENTO UNIFIX 4H L.
BORALINA + UNIFIX 3H TURBINA PRESTIGE.
/ UNIFIX 4H. TURBINA PRESTIGE L.
TURBINA PRESTIGE. TURBINA BORA.
TURBINA PRESTIGE L TURBINA BORA L.
(con luz). TURBINA BOLA L BLACKLINE LEO.
TURBINA BORA. TURBINA BORA L LEO. I
TURBINA BORA L / TURBINA PRESTIGE L BLACKLINE
BORA L + UNIFIX 4H L LEO.
(con luz). TURBINA PRESTIGE L LEO.
TURBINA EOLIA B / TURBINA BORA LK BLACKLINE.
EOLIA B + COUPLING TURBINA PRESTIGE LK. ,
2H-3H-4H. TURBINA BORALINA.
TURBINA BORA L TURBINA PERLA NEGRA ECO BP

I
4V

BLACKLINE. Be.
TURBINA BORA L JUEGO TURBINA BORALINA y UNIFIX
METALLINE (con luz). 3V. I,
TURBINA PRESTIGE L JUEGO TURBINA BORALINA y UNIFIX
BLACKLINE (con luz). 4V. I
TURBINA PRESTIGE L TURBINA PRESTIGE L + UNIFIX 4H L.
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METALUNE (con luz). TURBINA PRESTIGE + UNIFIXI3H.
TURBINA PRESTIGE L + TURBINA PRESTIGE + UNIFIS '4H,
UNIFIX 3H (con luz). TURBINA BORA + UNIFIX 3H.¡
TURBINA PRESTIGE + TURBINA BORA + UNIFIX 4H.
UNIFIX 3H / UNIFIX 4H. TURBINA BORA L + UNIFIX 4H L.,
TURBINA BORA + TURBINA BORA L BLACKLINE LEO +
UNIFIX 3H / UNIFIX 4H / UNIFIX4H L. J
UNIFIX 4H L (con luz). TURBINA PRESTIGE L BLACLIE LEO
SET BORA L BLACKLINE. + UNIF. J

TURBINA SDRA L + UNIFIX 4 , L
TURBINA PRESTIGE L LEO + UNIFIX
4H L. 1,

TURBINA BORA LK + MULTIFLEX 4 H
L. I
TURBINA BORA LK BL + MULTIGLEX
4HL. -h
TURBINA PRESTIGE LK + MUL FLEX
4HL. I
TURBINA PRESTIGE BL + MULTIFLEX
4HL. I
ACOPLAMIENTO MULTIFLEX LEO.,
ACOPLAMIENTO MULTIFLEX LEO
AJUSTABLE. 1
TURBINA TORNADO LK.
TURBINA TORNADO LEO,
TURBINA TORNADO LK + MUL IFLEX
4HL. L
TURBINA TORNADO LEO + RA NIFIX
4V. I
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Certificado de Inscripción en el RPPTM NO PM-1115-6,

Aires, a los días O.2..MAy ?016' .
Expediente N° 1-47-3110-5167-15-0

DISPOSICIÓN N°

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Auto1ización

antes mencionado. li

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTM a la
. I

firma INSTALACIONES ODONTOLOGICAS INTEGRALES S.A. Titular del
I

en la Ciudad de Buenos

Dr. ROll~RTO ll!D
Su~adm1rJistrador NacIonal

A.N.M.A.T.
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