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Ministerio de Salud

e ooltions DISPOSICION Ne 8 445; 7

Regulacién e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, 1+ 0T 103

VISTO el Expediente N© 1-47-1415/13-9 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO: *

Que por las presentes actuaciones Muntal SA solicita se autorice la
inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM)
de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto meédico.

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 la Direécic’m Nacional
de Producfos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reane los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracidn y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.'

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92, 1886/14 y 1368/15.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Naciohal de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca Misawa Medical, nombre descriptivo Agujas dentales y nombre técnico
Agujas, para odontologia, de acuerdo con Io‘ solicitado por Muntal SA, con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de
Autorizacidn e Inscripcién en el RPPTM, de la presente Disposicién;y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 73y 74 a 76 réspectivamente.
ARTICULO 30.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-420-12, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 49°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 19 serd por cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologla Médica al nuevo producto. Por el Departamento de
Mesa de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia
autenticada de la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, roétulos e
instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccidén de Gestidn de Informacion
Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondienté. Cumplido,
archivese.
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por:

MISAWA MEDICAL INDUSTRY Co., Ltd.
17-6-7 chome, Hirai, Edogawa-ku

Tokio

JAPON

Importado por:
MUNTAL S.A.
Espinosa 2436/8,
Ciudad Auténoma de Buenos Aires |
Rep. Argentina

Tel: (011) 4584-7887
Fax: (011) 4584-8600

AGUJAS DENTALES

ESTERIL]] ESTERILIZADO CON OXIDO DE ETILENO |

Apirdgeno — Atdxico
PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar. @. NO DOBLAR

Director Técnico: Norberto Juan Lomoro
Farmacéutico, M.N. 10.876

«AUTORIZADO POR LA AN.M.AT PM 420- 12"

DESCRIPCION
Agujas dentales para aplicacién de soluciones inyectables odontologicas,

con canula de acero de alta resistencia, triple bisel y siliconadas.
Fabricadas con materiales no toxicos. Esterilizadas con 6xido de etileno,

libre de pirdgenos y desechables.

INDICACIONES DE USO
Permite la introduccién de anestésicos o fluidos al cuerpo hum@no
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: I 7 NORE}S Tl al
11 R 4 ‘i . )

HELTOR 1

Peicior: Iz Digfel i~ 1 UNICO



contacto con el capuchén protectof, la aguja puede penetrar a

través del protector.

6. No toque el tubo de la aguja directamente.

7. No mantener la aguja en contacto con el liquido durante un tiempo
largo, el tubo de la aguja puede ser bloqueado por liquido
cristalizado.

8. Desechar después de su uso de una manera segura y no toque la
aguja para evitar infeccion.

9. Tapar la punta de la aguja con el protector con €l fin de evitar ia
puncion accidental.

ESTERILIZACION

Estos productos se suministran esterilizados por 6xido de etileno.

ALMACENAMIENTO

Almacenar en lugar limpio y fresco, fuera de ambientes humedos, alejado
de fuentes de calor y protegidos de la luz directa del sol.

a

INSTRUCCIONES EN CASO DE DANO

Advertencia: inspeccionar el producto buscando alguna sefial de dafio. No
lo utilice si el envase o el producto se encuentran dariados.

MUNTAL S.A. no controla factores relacionados a ia actividad de!
profesional, incluyendo la seleccion del producto.
Ante cualquier consulta le rogamos se ponga en contacto con nosotros.

muntal@muntal.net o muntal@ciudad.com.ar

Leer las instrucciones de Uso
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PROYECTO DE ROTULO (Caja)

Fabricado por:

MISAWA MEDICAL INDUSTRY Co., Ltd.
17-68-7 chome, Hirai, Edogawa-ku

Tokio

JAPON

Importado por:

MUNTAL S.A.

Espinosa 2436/8,

Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Rep. Argentina

Tel: (011) 4584-7887 !
Fax: (011) 4584-8600

AGUJAS DENTALES i
Contenido: 100 unidades. |
Lote N° XXX Fecha de fabricacion: xxfyy

Plazo de validez: xx/yy (5 afios a partir de fa fecha de fabricacion)

ESTERIL]] ESTERILIZADO CON OXIDO DE ETILENO
Apirégeno — Atoxico

No utilizar si el envase no esta intacto.

EL. PRODUCTO DEBE SER UTILIZADO POR PERSONAL IDONEO
PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar. @. NO DOBLAR

Instrucciones para almacenaje: Aimacenar en ambiente limpio, fresco y
carente de humedad. No exponer a juz solar.

Indicaciones y precauciones: Ver las instrucciones de uso.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS.

Director Técnico: Norberto Juan Lomoro
Farmacéutico, M.N. 10.876
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO; 1-47-1415/13-9

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°
844? , ¥ de acuerdo con lo solicitado por Muntal SA, se auforizé la

inscripcién 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

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-740 Agujas, para

odontologia

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Misawa Medical

Clase de Riesgo: II

Indicacién/es autorizada/s: permite la introduccion de anestésicos dentales.

Modelo/s: Agujas dentales

Periodo de vida util: 5 afios

Forma de presentacion: caja por 100 unidades

Condicidn de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Misawa Medical Industry Co., Ltd.

Lugar/es de elaboracién: 17-6-7 chome, Hirai, Edogawa-ku, Tokio Japon
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Se extiende a Muntal SA el Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-420-
12, en la Ciudad de Buenos Aires, a ......... .0 JCL.2W0........, siendo su vigencia por
cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No

ANMAT.

& ing ROGELIO LOPEZ
Administrador Nacional
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