#2011-Afio del Trabajo Decente, la Satud y Seguridad de los Trabajadores”

Meonistnis s Ftlod
%&%‘aufd/ 2 L@/me

Py =
> . .
LOM;, ",&(/.// p
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BUENOS AIRES, 1§ NOV 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-1707-11-4 del Registro de esta
Administracion 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 Administracién Nacional, de un nuevo producto
médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializaciéon 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 evaluacién técnica producida por la Direcciéon 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 elaboracion y el
control de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion 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.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los

Articulos 89, inciso Hl) 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 19- Autorizase la inscripcion 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
Ventura Mercurio, nombre descriptivo: Mercurio para uso odontologico vy
nombre técnico Mercurio ,para Odontologia, de acuerdo a lo solicitado, por
MACRODENT S.A, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 12 y 13 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 rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1133-02, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 serd por

cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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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
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.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PROI?JCEOSMPICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO .......0ccccreiivinnnnnnenn,

Nombre descriptivo: Mercurio para uso odontoldgico

Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS:16-368-Mercurio ,para
Odontologia.

Marca y Modelos del producto médico: Ventura Mercurio

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacion/es autorizada/s: En casos de restauracion dental el mercurio junto
con las aleaciones de plata para amalgama dental conforman un material
denominado “amalgama dental”.

Periodo de vida util: no aplica.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e Instituciones
Sanitarias.

Nombre del fabricante: Macrodent SA

Lugar/es de elaboracién: Heredia 665-Ciudad Auténoma de Buenos Aires-
Argentina.

Expediente N© 1-47-1707-11-4 b

pIsposiCioNNe T 8 § 7 NJ"”:T"

ro

ER

1710 A. ORSINGH

Dr. 0 E RVENTO R
M

- - -INT



¥2011-Afio del Trabajo Decente, la Salud y Scguridad de los T'rabajadores”

L%///;xxé)z mfm&&a/m
ANEXO II

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

......... T3E "
s d ] ,.,‘.:‘lh

Dr. OTTO A. ORSINGHFR
BUB-INTERVEN I
AN.M.a.T



ventu gé 8
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| Heredia 665 - {C1427CNI) Buenos Aires - Argentina

Macrodent 5.A.

PROYECTO DE ROTULO DEL ENVASE PRIMARIO

ventura mercurio

ROTULO PRIMARIO

Mercurio para uso odontolégico

Contenido Neto: ## gr. Mercurio (Hg): Minimo 99,99%

N° Lote: #HEHRHHEER
Fecha vencimiento; ##-HHHE

25°C . s
AB Toxico en caso de inhalacin.
Ver instrucciones de uso Hﬂ Peligro de efectos acumulativos,
Corrosivo para los metales.

PELIGRO TOXICO

INDUSTRIA ARGENTINA
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias - Autorizado por la AN.MAT. PM-1133-02

MACRODENT 8.A. - Heredia 665 (C1427CNI), Bs. As. — Argentina
Tel. (6411) 4555-5500 F. (5411) 45652-3339

e-mail: info@macrodent.com -~ www.macrodent.com

Dir. Técnico: Dr. Adrian R. Macchi

MAC, ENT S.A.
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Productos Dentales
Heredia 665 - (C1427CNI) Buenos Aires - Argentina T. (5314555 $500 - F. (5481 4552 3339 - infe@macrodent.com - www.macrodent.com

@ macrooenT
| Macrodent 5.4.]

Sumario de informaciones basicas de las instrucciones de uso segin Anexo IIl.B de la Disp. 2318/02 (TO 2004).

ventura mercurio

1. Descripcién del Producto.
Mercurio para uso odontoldgico.

2. Composicién quimica.
Mercurio en una concentracion minima del 99,99%.

3. Indicacionaes.
Recomendado para ser utilizado junto a todas las aleaciones de plata para amalgama dental ventura. Tambien se puede usar
con las demas marcas de aleaciones para plata para amalgama dental existentes en el mercado.

4. Contraindicaciones.
Alergia conocida a alguno de ios componentes de Ia aleacion para plata para amalgama dental o al mercurio.

il

. Efectos secundarios.
Se han reportado casos aislados de alergia de contacto con productos de similar composicion.

6. Interacciones.
El empleo de aleaciones diferentes en un mismo paciente puede producir molestias ocasionadas por causas electroquimicas.

7. Precauciones.
El mercuric es peligroso para la salud si se manipula de forma incorrecta. Los vertidos de mercurio se deben eliminar
inmediatamente, incluso de los lugares de dificil acceso. Utilicese una jeringuilla de plastico para extraerio, Las cantidades
pequefias se pueden recubrir con azufre en polvo y después se deben retirar. Evitese la inhalacion de vapores de mercurio.

8. Advertencias.
Toxico en caso de inhalacién. Peligro de efectos acumulativos. Corrosivo para los metales.

9. Instrucciones de Uso.
La cantidad de mercurio a ser utilizada en cada restauracidn varia segin las instrucciones de uso de la aleacidn de plata para
amalgama dental utilizada.

10. Marcacién y almacenaje de los envases.
El namero de lote y la fecha de caducidad o vencimiento estan impresos en cada envase. El almacenaje se debe realizar a una
temperatura no superior a los 25°C.

11, Produccion.
Fraccionado por MACRODENT S.A.
Heredia 665, (C1427CNI), Buenos Aires, Argentina - Tel. 4555 5500 - Fax, 4552 3339
E-Mail: info@macrodent.com - www.macrodent.com
Dir. Técnico; Dr. Adrian R. Macchi - Autorizado por la AN.MAT. PM-1133 - 02.

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Este material ha sido desarrollado para uso exclusivo de los profesionales de la odontologia y debe manipularse segin sus
instrucciones de uso. Las recomendaciones contenidas en las mismas responden al estado actual de los conocimientos sobre las
técnicas odontoldgicas. MACRODENT S.A. no se hace responsable de los dafios ocasionados por otros usos o una manipulacion
indebida, y en caso de dafio su responsabilidad se limita al valor del producto suministrado y empleado por el usuario. Ademas,
este esta obligado a comprobar, bajo su propia responsabilidad, antes de su uso, si el material es apto para los fines previstos,
sobre todo si estos no figuran en las instrucciones de uso. Los productos de MACRODENT S.A. solo pueden ser vendidos a
profesionales de la odontologia u otras personas calificadas, o bajo sus instrucciones.
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-1707-11-4
El Interventor de la Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Meédica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
785 . Y de acuerdo a lo solicitado por MACRODENT 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: Mercurio para uso odontolégico
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS:16-368- Mercurio, para
Odontologia.
Marca y Modelos del producto médico: Ventura Mercurio
Clase de Riesgo: Clase II
Indicacién/es autorizada/s:En casos de restauracion dental el mercurio junto
con las aleaciones de plata para amalgama dental conforman un material
denominado “amalgama dental”.
Periodo de vida util: no aplica
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e Instituciones
Sanitarias.
Nombre del fabricante: Macrodent SA
Lugar/es de elaboracion: Heredia 665-Ciudad Auténoma de Buenos Aires-

Argentina.

Se extiende MACRODFéV'hIJ'H?.ZAﬂ.HeI Certificado PM-1133-02, en la Ciudad de
BUENOS AIresS, @ .....ovvveverevsensernnnn......, Siendo su vigencia por cinco (5) anos a

contar de la fecha de su emisién.
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