ANO 2022 "LAS MALVINAS SON ARGENTINAS"

Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMA.T.

ANEXO Il
DECLARACION DE CONFORMIDAD DE MODIFICACION — PM CLASE I-lI

Numero de revision: 2101-17#0001

Fecha de Emision de la Declaracion revision 00-Disposicion Autorizante o su revalida: 9/11/2018

Numero de PM:

2101-17

Nombre Descriptivo del producto:

ADITAMENTOS PARA ORTODONCIA

Caddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS:

16-697 - materiales para ortodoncia

Clase de Riesgo:
Clase Il

Marca de (los) producto(s) médico(s):

HUBIT

Modelos (en caso de clase Il y equipos):

Brackets para ortodoncia 3-5

Bracket de resina OK

600-11-5, 600-12-5, 600-12-5, 600-13H-5, 600-14-5, 600-21-5, 600-22-5, 600-23H-5, 600-24-5,
600-31-5, 600-33H-5, 660-33H-5, 600-34-5, 660-35-5, 600-43H-5, 660-43H-5, 600-44-5, 660-45-
5, 610-11-5, 610-12-5, 610-13H-5, 610-14-5, 610-21-5, 610-22-5, 610-23H-5, 610-24-5, 610-31-5,
610-33H-5, 670-33H-5, 610-34-5, 670-35-5, 610-43H-5, 670-43H-5, 610-44-5, 670-45-5, 620-11-
5, 620-12-5, 620-13H-5, 620-14H-5, 620-21-5, 620-22-5, 620-23H-5, 620-24H-5, 620-31-5 ,620-
33H-5, 620-34H-5, 620-43H-5, 620-44H-5, 630-11-5, 630-12-5, 630-13H-5, 630-14H-5, 630-21-5,
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630-22-5, 630-23H-5, 630-24H-5, 630-31-5, 630-33H-5, 690-33H-5, 630-34H-5, 690-35H-5, 630-
43H-5, 690-43H-5, 630-44H-5, 690-45H-5, 650-11-5, 650-13H-5, 650-23H-5, 640-11-5, 640-13H-
5, 640-23H-5, 600-11-100, 600-12-100, 600-13H-100, 600-14-100, 600-21-100, 600-22-100, 600-
23H-100, 600-24-100, 600-31-100, 600-33H-100, 660-33H-100, 600-34-100, 660-35-100, 600-
43H-100, 660-43H-100, 600-44-100, 660-45-100, 610-11-100, 610-12-100, 610-13H-100, 610-14-
100, 610-21-100, 610-22-100, 610-23H-100, 610-24-100, 610-31-100, 610-33H-100, 670-33H-
100, 610-34-100, 670-35-100, 610-43H-100, 670-43H-100, 610-44-100, 670-45-100, 620-11-100,
620-12-100, 620-13H-100, 620-14H-100, 620-21-100, 620-22-100, 620-23H-100, 620-24H-100,
620-31-100, 620-33H-100, 620-34H-100, 620-43H-100, 620-44H-100, 630-11-100, 630-12-100,
630-13H-100, 630-14H-100, 630-21-100, 630-22-100, 630-23H-100, 630-24H-100, 630-31-100,
630-33H-100, 690-33H-100, 630-34H-100, 690-35H-100, 630-43H-100, 690-43H-100, 630-44H-
100, 690-45H-100, 650-11-100, 650-13H-100, 650-23H-100, 640-11-100, 640-13H-100, 640-23H-
100, 600-031, 660-031, 600-301, 600-331, 660-331, 600-051, 660-051, 600-501, 600-551, 660-
551, 610-031, 670-031, 610-301, 610-331, 670-331, 610-051, 670-051, 610-501, 610-551, 670-
551, 620-031, 620-301, 620-331, 620-053, 620-503, 620-553, 630-031, 690-031, 630-301, 630-
331, 690-331, 630-053, 690-053, 630-503, 630-553, 690-553, 640-031, 640-301, 640-331, 640-
053, 640-503, 640-553, 650-031, 650-301, 650-331, 650-053, 650-503, 650-553, 613-503, 613-
053, 631-501,631-051

Brackets para ortodoncia 3-6 - Serie Perfect Clear (SAFIRO)

300-11-5, 300-12-5, 300-13-5, 300-13H-5, 300-14-5, 300-14H-5, 300-15-5, 300-15H-5, 300-21-5,
300-22-5, 300-23-5, 300-23H-5, 300-24-5, 300-24H-5', 300-25-5, 300-25H-5, 300-31-5, 300-32-5,
300-33-53, 300-33H-5, 300-34-5, 300-34H-5, 300-34A-5, 300-34HA-5, 300-35-5, 300-35H-5, 300-
35A-5, 300-35HA-5, 300-41-5, 300-42-5, 300-43-5, 300-43H-5, 300-44-5. 300-44H-5, 300-44A-5,
300-44HA-5, 300-45-5, 300-45H-5, 300-45A-5, 300-45HA-5, 310-11-5, 310-12-5, 310-13-5, 310-
13H-5, 310-14-5, 310-14H-5, 310-15-5, 310-15H-5, 310-21-5, 310-22-5, 310-23-5, -23H-5, 310-
24-5, 310-24H-5, 310-25-5, 310-25H-5, 310-31-5, 310-32-5, 310-33-5, 310-33H-5, 310-34-5, 310-
34H-5, 310-34A-5, 310-34HA-5, 310-35-5, 310-35H-5, 310-35A-5, 310-35HA-5, 310-41-5, 310-
42-5, 310-43-5, 310-43H-5, 310-44-5, 310-44H-5, 310-44A-5, 310-44HA-5, 310-45-5, 310-45H-5,
310-45A-5, 310-45HA-5, 320-11-5, 320-12-5, 320-13-5, 320-13H-5, 320-14-5, 320-14H-5, 320-
15-5, 320-15H-5, 320-21-5, 320-22-5, 320-23-5, 320-23H-5, 320-24-5, 320-24H-5, 320-25-5, 320-
25H-5, 320-31-5, 320-32-5, 320-33-5, 320-33H-5, 320-34-5, 320-34H-5, 320-34A-5, 320-34HA-5,
320-35-5, 320-35H-5, 320-35A-5, 320-35HA-5, 320-41-5, 320-42-5, 320-43-5, 320-43H-5, 320-
44-5, 320-44H-5, 320-44A-5, 320-44HA-5, 320-45-5, 320-45H-5, 320-45A-5, 320-45HA-5, 330-
11-5, 330-12-5, 330-13-5, 330-13H-5, 330-14-5, 330-14H-5, 330-15-5, 330-15H-5, 330-21-5, 330-
22-5, 330-23-5, 330-23H-5, 330-24-5, 330-24H-5, 330-25-5, 330-25H-5, 330-31-5, 330-32-5, 330-
33-5, 330-33H-5, 330-34-5, 330-34H-5, 330-34A-5, 330-34HA-5, 330-35-5, 330-35H-5, 330-35A-
5, 330-35HA-5, 330-41-5, 330-42-5, 330-43-5, 330-43H-5, 330-44-5, 330-44H-5, 330-44A-5, 330-
44HA-5, 330-45-5, 330-45H-5, 330-45A-5, 330-45HA-5, 340-11-5, 340-12-5, 340-13-5, 340-13H-
5, 340-14-5, 340-14H-5, 340-15-5, 340-15H-5, 340-21-5, 340-22-5, 340-23-5, 340-23H-5, 340-24-
5, 340-24H-5, 340-25-5, 340-25H-5, 340-31-5, 340-32-5, 340-33-5, 340-33H-5, 340-34-5, 340-
34H-5, 340-34A-5, 340-34HA-5, 340-35-5, 340-35H-5, 340-35A-5, 340-35HA-5, 340-41-5, 340-
42-5, 340-43-5, 340-43H-5, 340-44-5, 340-44H-5, 340-44A-5, 340-44HA-5, 340-45-5, 340-45H-5,
340-45A-5, 340-45HA-5, 350-11-5, 350-12-5, 350-13-5, 350-13H-5, 350-14-5, 350-14H-5,, 350-
15-5, 350-15H-5, 350-21-5, 350-22-5, 350-23-5, 350-23H-5, 350-24-5, 350-24H-5, 350-25-5, 350-
25H-5, 350-31-5, 350-32-5, 350-33-5, 350-33H-5, 350-34-5, 350-34H-5, 350-34A-5, 350-34HA-5,
350-35-5, 350-35H-5, 350-35A-5, 350-35HA-5, 350-41-5, 350-42-5, 350-43-5, 350-43H-5, 350-
44-5, 350-44H-5, 350-44A-5, 350-44HA-5, 350-45-5, 350-45H-5, 350-45A-5, 350-45HA-5, 200-
11-5, 200-12-5, 200-13-5, 200-13H-5, 200-14-5, 200-14H-5, 200-15-5, 200-15H-5, 200-21-5, 200-
22-5, 200-23-5, 200-23H-5, 200-24-5, 200-24H-5, 200-25-5, 200-25H-5, 200-31-5, 200-32-5, 200-
33-5, 200-33H-5, 200-34-5, 200-34H-5, 200-34A-5, 200-34HA-5, 200-35-5, 200-35H-5, 200-35A-
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5, 200-35HA-5, 200-41-5, 200-42-5, 200-43-5, 200-43H-5, 200-44-5, 200-44H-5, 200-44A-5, 200-
44HA-5, 200-45-5, 200-45H 5, 200-45A-5, 200-45HA-5, 200-33HT-5, 200-43-HT-5, 200-34T-
5,200-35T-5,200-44T-5, 200-45T-5, 210-11-5, 210-12-5, 210-13-5, 210-13H-5, 210-14-5, 210-
14H-5, 210-15-5, 210-15H-5, 210-21-5, 210-22-5, 210-23-5, 210-23H-5, 210-24-5, 210-24H-5,
210-25-5, 210-25H-5, 210-31-5, 210-32-5, 210-33-5, 210-33H-5, 210-34-5, 210-34H-5, 210-34A-
5, 210-34HA-5, 210-35-5, 210-35H-5, 210-35A-5, 210-35HA-5, 210-41-5, 210-42-5, 210-43-5.
210-43H-5, 210-44-5, 210-44H-5, 210-44A-5, 210-44HA-5, 210-45-5, 210-45H-5, 210-45A-5,
210-45HA-5, 210-33HT-5, 210-43HT-5, 210-34T-5, 210-35T-5, 210-44T-5, 210-45T-5, 220-11-5,
220-12-5, 220-13-5, 220-13H-5, 220-14-5, 220-14H-5, 220-15-5, 220-15H-5, 220-21-5, 220-22-5,
220-23-5, 220-23H-5, 220-24-5, 220-24H-5, 220-25-5,220-25H-5, 220-31-5, 220-32-5, 220-33-5,
220-33H-5, 220-34-5, 220-34H-5, 220-35-5, 220-35H-5, 220-41-5, 220-42-5, 220-43-5, 220-43H-
5, 220-44-5, 220-44H-5 220-45-5, 220-45H-5, 220-33HT-5, 220-43HT-5, 220-34T-5, 220-35T-5,
220-44T-5, 220-45T-5, 230-11-5, 230-12-5, 230-13-5, 230-13H-5, 230-14-5, 230-14H-5, 230-15-
5, 230-15H-5, 230-21-5, 230-22-5, 230-23-5, 230-23H-5, 230-24-5, 230-24H-5, 230-25-5, 230-
25H-5, 230-31-5, 230-32-5, 230-33-5, 230-33H-5, 230-34-5, 230-34H-5, 230-35-5, 230-35H-5,
230-41-5, 230-42-5, 230-43-5, 230-43H-5, 230-44-5, 230-44H-5, 230-45-5, 230-45H-5, 230-
33HT-5, 230-43HT-5, 230-34T-5, 230-35T-5, 230-44T-5, 230-45T-5, 240-11-5, 240-12-5, 240-13-
5, 240-13H-5, 240-14-5, 240-15-5, 240-21-5, 240-22-5, 240-23-5, 240-23H-5, 240-24-5, 240-25-5,
240-31-5, 240-32-5, 240-33-5, 240-33H-5, 240-34-5, 240-35-5, 240-41-5, 240-42-5, 240-43-5,
240-43H-5, 240-44-5, 240-45-5, 240-33HT-5, 240-43HT-5, 240-34T-5, 240-35T-5, 240-44T-5,
240-45T-5, 250-11-5, 250-12-5, 250-13-5, 250-13H-5, 250-14-5, 250-15-5, 250-21-5, 250-22-5,
250-23-5, 250-23H-5, 250-24-5, 250-25-5, 250-31-5, 250-32-5, 250-33-5, 250-33H-5, 250-34-5,
250-35-5, 250-41-5, 250-42-5, 250-43-5, 250-43H-5, 250-44-5, 250-45-5, 250-33HT-5, 250-43HT-
5, 250-34T-5, 250-35T-5, 250-44T-5, 250-45T-5, 270-11-5, 270-12-5, 270-13H-5, 270-21-5, 270-
22-5, 270-23H-5, 300-11-100, 300-12-100, 300-13-100, 300-13H-100, 300-14-100, 300-14H-100,
300-15-100, 300-15H-100, 300-21-100, 300-22-100, 300-23-100, 300-23H-100, 300-24-100, 300-
24H-100, 300-25-100, 300-25H-100, 300-31-100, 300-32-100, 300-33-100, 300-33H-100, 300-34-
100, 300-34H-100, 300-34A-100, 300-34HA-100, 300-35-100, 300-35H-100, 300-35A-100, 300-
35HA-100, 300-41-100, 300-42-100, 300-43-100, 300-43H-100, 300-44-100, 300-44H-100, 300-
44A-100, 300-44HA-100, 300-45-100, 300-45H-100, 300-45A-100, 300-45HA-100, 310-11-100,
310-12-100, 310-13-100, 310-13H-100, 310-14-100, 310-14H-100, 310-15-100, 310-15H-100,
310-21-100, 310-22-100, 310-23-100, 310-23H-100, 310-24-100, 310-24H-100, 310-25-100, 310-
25H-100, 310-31-100, 310-32-100, 310-33-100, 310-33H-100, 310-34-100, 310-34H-100, 310-
34A-100, 310-34HA-100, 310-35-100, 310-35H-100, 310-35A-100, 310-35HA-100, 310-41-100,
310-42-100, 310-43-100, 310-43H-100, 310-44-100, 310-44H-100, 310-44A-100,

310-44HA-100, 310-45-100, 310-45H-100, 310-45A-100, 310-45HA-100, 320-11-100, 320-12-
100, 320-13-100, 320-13H-100, 320-14-100, 320-14H-100, 320-15-100, 320-15H-100, 320-21-
100, 320-22-100, 320-23-100, 320-23H-100, 320-24-100, 320-24H-100, 320-25-10, 320-25H-100,
320-31-100, 320-32-100, 320-33-100, 320-33H-100, 320-34-100, 320-34H-100, 320-34A-100,
320-34HA-100, 320-35-100, 320-35H-100, 320-35A-100, 320-35HA-100, 320-41-100, 320-42-
100, 320-43-100, 320-43H-100, 320-44-100, 320-44H-100, 320-44A-100, 320-44HA-100, 320-45-
100, 320-45H-100, 320-45A-100, 320-45HA-100, 330-11-100, 330-12-100, 330-13-100, 330-13H-
100, 330-14-100, 330-14H-100, 330-15-100, 330-15H-100, 330-21-100, 330-22-100, 330-23-100,
330-23H-100, 330-24-100, 330-24H-100, 330-25-100, 330-25H-100, 330-31-100, 330-32-100,
330-33-100, 330-33H-100, 330-34-100, 330-34H-100, 330-34A-100, 330-34HA-100, 330-35-100,
300-35H-100, 330-35A-100, 330-35HA-100, 330-41-100, 330-42-100, 330-43-100, 330-43H-100,
330-44-100, 330-44H-100, 330-44A-100, 330-44HA-100, 330-45-100, 330-45H-100. 330-45A-
100,330-45HA-100, 340-11-100, 340-12-100, 340-13-100, 340-13H-100, 340-14-100, 340-14H-
100, 340-15-100, 340-15H-100, 340-21-100, 340-22-100, 340-23-100. 340-23H-100, 340-24-100,
340-24H-100, 340-25-100, 340-25H-100, 340-31-100, 340-32-100, 340-33-100. 340-33H-100,
340-34-100, 340-34H-100, 340-34A-100, 340-34HA-100, 340-35-100. 340-35H-100,340-35A-
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100,340-35HA-100,

340-41-100, 340-42-100, 340-43-100, 340-43H-100. 340-44-100, 340-44H-100, 340-44A-100,
340-44HA-100, 340-45-100, 340-45H-100. 340-45A-100,340-45HA-100,350-11-100, 350-12-100,
350-13-100, 350-13H-100, 350-14-100. 350-14H-100, 350-15-100, 350-15H-100, 350-21-100,
350-22-100, 350-23-100, 350-23H-100, 350-24-100. 350-24H-100, 350-25-100, 350-25H-100,
350-31-100, 350-32-100, 350-33-100, 350-33H-100, 350-34-100. 350-34H-100, 350-34A-100,
350-34HA-100, 350-35-100, 350-35H-100, 350-35A-100, 350-35HA-100, 350-41-100, 350-42-
100, 350-43-100, 350-43H-100, 350-44-100, 350-44H-100, 350-44A-100, 350-44HA-100, 350-45-
100.

350-45H-100, 350-45A-100, 350-45HA-100, 200-11-100, 200-12-100, 200-13-100, 200-13H-100.
200-14-100, 200-14H-100, 200-15-100, 200-15H-100, 200-21-100, 200-22-100, 200-23-100, 200-
23H-100. 200-24-100, 200-24H-100, 200-25-100, 200-25H-100, 200-31-100, 200-32-100, 200-33-
100, 200-33H-100. 200-34-100, 200-34H-100, 200-34A-100, 200-34HA-100, 200-35-100, 200-
35H-100, 200-35A-100, 200-35HA-100, 200-41-100, 200-42-100, 200-43-100, 200-43H-100, 200-
44-100. 200-44H-100, 200-44A-100, 200-44HA-100, 200-45-100, 200-45H-100, 200-45A-100,
200-45HA-100, 200-33HT-100 ,200-43HT-100. 200-34T-100, 200-35T-100, 200-44T-100, 200-
45T-100, 210-11-100, 210-12-100, 210-13-100, 210-13H-100, 210-14-100, 210-14H-100, 210-15-
100, 210-15H-100, 210-21-100, 210-22-100, 210-23-100. 210-23H-100, 210-24-100, 210-24H-
100, 210-25-100, 210-25H-100, 210-31-100, 210-32-100, 210-33-100. 210-33H-100, 210-34-100,
210-34H-100,

210-34A-100, 210-34HA-100, 210-35-100, 210-35H-100, 210-35A-100, 210-35HA-100, 210-41-
100, 210-42-100, 210-43-100, 210-43H-100, 210-44-100, 210-44H-100, 210-44A-100, 210-44HA-
100, 210-45-100, 210-45H-100, 210-45A-100, 210-45HA-100, 210-33HT-100, 210-43HT-100,
210-34T-100, 210-35T-100, 210-44T-100, 210-45T-100, 220-11-100, 220-12-100, 300-550, 300-
550A, 300-551, 300-551A, 300-553. 300-553A, 310-030, 310-031,310-300,310-301, 310-330,
310-331, 310-050, 310-050A, 310-051, 310-051A, 310-053, 310-053A, 310-500, 310-501, 310-
503, 310-550, 310-550A, 310-551, 310-551A, 310-553, 310-553A, 320-030, 320-031, 320-300,
320-301, 320-330, 320-331, 320-050, 320-050A, 320-051, 320-051A, 320-053,320-053A, 320-
500, 320-501, 320-503, 320-550, 320-550A, 320-551, 320-551A, 320-553, 320-553A, 330-030,
330-031, 330-300, 330-301, 330-330, 330-331, 330-050, 330-050A, 330-051, 330-051A, 330-053,
330-053A. 330-500, 330-501, 330-503, 330-550, 330-550A, 330-551, 330-551A, 330-553, 330-
553A, 340-030, 340-031, 340-300, 340-301, 340-330, 340-331, 340-050, 340-050A, 340-051,
340-051A, 340-053, 340-053A, 340-500, 340-501, 340-503, 340-550, 340-550A, 340-551, 340-
551A, 340-553, 340-553A, 350-030, 350-031, 350-300, 350-301, 350-330, 350-331, 350-050,
350-050A, 350-051, 350-051A, 220-13-100, 220-13H-100, 220-14-100, 220-14H-100, 220-15-
100, 220-15H-100, 220-21-100, 220-22-100. 220-23-100, 220-23H-100, 220-24-100, 220-24H-
100, 220-25-100, 220-25H-100, 220-31-100, 220-32-100. 220-33-100, 220-33H-100, 220-34-100,
220-34H-100, 220-35-100, 220-35H-100, 220-41-100, 220-42-100. 220-43-100, 220-43H-100,
220-44-100, 220-44H-100, 220-45-100, 220-45H-100, 220-33HT-100, 220-43HT-100, 220-34T-
100, 220-35T-100, 220-44T-100, 220-45T-100, 230-11-100, 230-12-100, 230-13-100, 230-13H-
100, 230-14-100, 230-14H-100, 230-15-100, 230-15H-100, 230-21-100, 230-22-100. 230-23-100,
230-23H-100, 230-24-100, 230-24H-100, 230-25-100, 230-25H-100, 230-31-100, 230-32-100.
230-33-100, 230-33H-100, 230-34-100, 230-34H-100, 230-35-100, 230-35H-100, 230-41-100,
230-42-100. 230-43-100, 230-43H-100, 230-44-100, 230-44H-100, 230-45-100, 230-45H-100,
230-33HT-100, 230-43HT-100, 230-34T-100, 230-35T-100, 230-44T-100, 230-45T-100, 240-11-
100, 240-12-100, 240-13-100, 240-13H-100, 240-14-100, 240-15-100. 240-21-100, 240-22-100,
240-23-100, 240-23H-100. 240-24-100, 240-25-100, 240-31-100, 240-32-100. 240-33-100, 240-
33H-100, 240-34-100, 240-35-100. 240-41-100, 240-42-100, 240-43-100, 240-43H-100. 240-44-
100, 240-45-100, 240-33HT-100, 240-43HT-100, 240-34T-100, 240-35T-100, 240-44T-100, 240-
45T-100, 250-11-100, 250-12-100, 250-13-100, 250-13H-100, 250-14-100, 250-15-100. 250-21-
100, 250-22-100, 250-23-100, 250-23H-100. 250-24-100, 250-25-100, 250-31-100, 250-32-100.
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250-33-100, 250-33H-100, 250-34-100, 250-35-100. 250-41-100, 250-42-100, 250-43-100, 250-
43H-100. 250-44-100, 250-45-100, 250-33HT-100, 250-43HT-100, 250-34T-100, 250-35T-100,
250-44T-100, 250-45T-100, 270-11-100, 270-12-100, 270-13H-100, 270-21-100, 270-22-100,
270-23H-100,

300-030, 300-031, 300-300, 300-301, 300-330, 300-331, 300-050, 300-050A, 300-051,300-051A.
300-053, 300-053A ,300-500, 300-501, 300-503, 350-053, 350-053A, 350-500, 350-501, 350-503,
250-051T, 250-551, 270-301, 350-550, 350-550A, 350-551, 350-551A, 350-553, 350-553A, 300-
030K, 300-031K, 300-050K, 300-051K, 300-053K, 300-331K, 300-330K, 300-550K, 300-551K,
300-553K,310-030K, 310-031K, 310-050K, 310-051K, 310-053K, 310-330K, 310-331K, 310-
550K, 310-551K, 310-553K, 320-030K, 320-031K, 320-050K, 320-051K, 320-053K, 320-331K,
320-330K, 320-550K, 320-551K, 320-553K, 330-030K, 330-031K, 330-050K, 330-051K, 330-
053K, 330-331K, 330-330K, 330-550K, 330-551K, 330-553K, 340-030K, 340-031K, 340-050K,
340-051K, 340-330K, 340-331K-340-550K, 340-551K, 350-030K, 350-031K, 350-050K, 350-
051K, 350-330K, 350-331K.

350-550K, 350-551K, 330-442, 330-402, 330-042, 330-441- 330-401, 330-041, 330-440, 330-
400, 330-040, 200-030, 200-031, 200-300, 200-301, 200-330, 200-331, 200-050, 200-050A, 200-
051,

200-051A, 200-053, 200-053A, 200-500,200-501, 200-503, 200-550, 200-550A, 200-551, 200-
551A.

200-553, 200-553A, 210-030, 210-031, 210-300, 210-301, 210-330, 210-331, 210-050, 210-050A,
210-051, 210-051A, 210-053, 210-053A, 210-500, 210-501, 210-503, 210-550, 210-550A, 210-
551,

210-551A, 210-553, 210-553A, 220-030,220-031, 220-300, 220-301, 220-330, 220-331, 220-050,
220-051, 220-053, 220-500, 220-501,220-503, 220-550, 220-551, 220-553, 230-030, 230-031,
230-300, 230-301, 230-330, 230-331, 230-050, 230-051, 230-053, 230-500, 230-501, 230-503,
230-550, 230-551, 230-553, 240-030, 240-031, 240-300, 240-301, 240-330, 240-331, 240-050,
240-051, 240-500, 240-501, 240-550, 240-551, 250-030, 250-031, 250-300, 250-301, 250-330,
250-331, 250-050, 250-051, 250-500, 250-501, 250-550, 250-551, 2HO-551Ml, 200-031T,200-
331T,

200-051T, 200-551T, 210-031T, 210-331T, 210-051T, 210-551T, 220-031T, 220-331T, 220-051T,
220-551T, 230-031T, 230-331T, 230-051T, 230-551T, 240-031T, 240-331T, 240-051T, 240-551T,
250-031T, 250-331T

Alambres para ortodoncia 3-7, Alambre PERFECT

701-11-10, 701-21-10, 702-11-10, 702-21-10, 703-11-10, 703-21-10, 704-11-10, 704-21-10,
705-11-10, 705-21-10, 706-11-10, 706-21-10, 707-11-10, 707-21-10, 708-11-10, 708-21-10.
709-11-10, 709-21-10, 710-11-10, 710-21-10, 711-11-10, 711-21-10, 712-11-10, 712-21-10.

Alambre MTA,
750-01, 750-02, 750-03, 751-01, 752-01, 753-01

Alambres para ortodoncia 3-8 Tubo SM

500-16-10, 500-26-10, 500-36-10, 500-46-10.
500-17-10, 500-27-10, 500-37-10, 500-47-10.
560-17-10, 560-27-10, 560-37-10, 560-47-10.
565-17-10, 565-27-10, 565-37-10, 565-47-10.
530-16-10, 530-26-10, 530-36-10, 530-46-10.
530-17-10, 530-27-10, 530-37-10, 530-47-10.
570-17-10, 570-27-10, 570-37-10, 570-47-10.

PM Namer o: 2101-17 Pagina 5 de 9 Pagina 5 de 9

?& El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



575-17-10, 575-27-10, 575-37-10, 575-47-10.
590-17-10, 590-27-10, 590-37-10, 590-47-10.
502-16-10, 502-26-10, 502-36-10, 502-46-10.
512-16-10, 512-26-10, 512-36-10, 512-46-10.
532-16-10, 532-26-10, 532-36-10, 532-46-10.
501-16-10, 501-26-10, 501-36-10, 501-46-10.
501-17-10, 501-27-10, 501-37-10, 501-47-10.
531-16-10, 531-26-10, 531-36-10, 531-46-10.
531-17-10, 531-27-10, 531-37-10, 531-47-10,
511-16-10, 511-26-10, 511-36-10, 511-46-10.
511-17-10, 511-27-10, 511-37-10, 511-47-10.
510-16-10, 510-26-10, 510-36-10, 510-46-10.
510-17-10, 510-27-10, 510-37-10, 510-47-10.
550-16-10, 550-26-10, 540-16-10, 540-26-10.
503-16-10, 503-26-10, 503-36-10,503-46-10.
513-16-10.

500-200,500-020,510-200,510-020, 530-200,530-020

Mascara facial/Mascara BK:
801-71, 801-72, 801-73, 801-74, 801-76

Cera dental para ortodoncia:
802-20, 801-21

Abridor Majesty para brackets: 801-601, 801-602,

Composicion cuali-cuanti porcentual exacta (si corresponde):

NA

Indicacién/es autorizada/s:

Prevenir o corregir las maloclusiones dentarias y deformidad dentofacial

Periodo de vida util (si corresponde):

NA

Método de Esterilizacion (si corresponde):

NA

Forma de presentacion:

BRACKETS: blister X 5, 6, 12, 20 unidades
ARCOS: blister X 10 unidades

TUBO,; blister X 10

unidades

INSTRUMENTOS: X unidad

CERA: envase x 4 unidades

MASCARA BK: X unidad en varios colores

Condicién de uso:
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Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante:

OSSTEM ORTHODONTICS INC.

Lugar/es de elaboracion:
A-1203, 12004, 13 Ojeongongeop-gil, Uiwang-si, 14, Sanbon-ro, 55beon-gil, Gunpo-si, Gyeonggi-
Do, Corea

En nombre y representacion de la firma ORTHODENT SRL , el responsable legal y el
responsable técnico declaran bajo juramento que los productos médicos enumerados en el
presente Anexo, satisfacen los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia (R.E.S.E.)
previstos por la Disposicion ANMAT N° 4306/99, que cumplen y se encuentra a disposicion de la
Autoridad Sanitaria la documentacion técnica que contenga los requerimientos solicitados en los
Anexos IlI.B y III.C del Reglamento Técnico aprobado por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO
2004) y Disposicion ANMAT N° 9688/19.

CUMPLIMIENTO DE R.E.S.E. DISPOSICION ANMAT N° 4306/99 Y GESTION DE
RIESGO

FECHA
DE
EMISIO
N

LABORATORIO
ENSAYO/VALIDACION/GESTION DE RIESGO /N° DE

PROTOCOLO

.1SO 13485, 1ISO 14971, EN 62366

. 1SO 14971:2009, EN 62366

. 1SO 14971:2009, EN 62366

. 1SO 14971:2009, EN 62366

. 1SO 14971:2009, EN 62366

. 1SO 14971:2009, EN 62366 MEDDEYV 2.7.1

.1SO 14971, 1ISO 10993-1, ISO 10993-5, ISO 7405
7.21S0 14971, 1ISO 10993-1, ISO 10993-5, ISO 7405
7.3 1SO 14971, 1ISO 10993-1, ISO 10993-5, ISO 7405
7.51S0 14971, 1ISO 10993-1, ISO 10993-5, ISO 7405
9.1S0O 14971, BS EN 62366

9.21S0O 14971, BS EN 62366

13.2 BS EN ISO 15223-1, ISO EN 1041

13.3 BS EN ISO 15223-1, ISO EN 1041

~NOoO O~ WN -

NA NA
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El responsable legal y su responsable técnico son responsables de la veracidad de la
documentaciéon e informacion presentada y declaran bajo juramento mantener en su
establecimiento y a disposicion de la autoridad sanitaria la documentacion alli declarada y la que
establece la Disposicién 9688/19, bajo apercibimiento de lo que establece la Ley N° 16.463, el
Decreto N° 341/92 y las que correspondan del Codigo Penal en caso de falsedad.

En caso de inexactitud o falsedad de la informacion o documentacion, la Administracion Nacional
podra suspender, cancelar, prohibir la comercializacién y solicitar retiro del mercado de lo ya
autorizado e iniciar los sumarios que pudieran corresponder.

LUGAR Y FECHA: Argentina, 27 octubre 2022

X ’a

, aNnMaAt
Gegmcsable Legal VITULRBSRAASZRIB AegRICO

SILVERY 1R Eelipe CUIL 27177993408¢llo
CUIL 20222166811

Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMA.T.

La presente DECLARACION DE CONFORMIDAD ha sido emitida de acuerdo con las previsiones
de la Disposicion ANMAT N° 9688/19, quedando inscripta la modificacion en el Registro Nacional
de Productores y Productos de Tecnologia Médica (R.P.P.T.M.) a favor de ORTHODENT SRL
bajo el numero PM 2101-17 en la Ciudad de Buenos Aires a los dias 27 octubre 2022

Se autoriza la comercializacion del/los producto/s identificados en la presente declaracion de
conformidad, la cual mantendra la vigencia que consta en la Declaracién inicial revision 00 o
Disposicion Autorizante o su revalida.
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/%

anMat
? RIZZO Marcela Claudia
,, CUIL 27169736184
anmMalt
BODNAR Andrea Veronica
Direccion de@®VHIA6I6d YEBREGistro Instituto Nacional de Productos Médicos

Firma y Sello Firma y Sello

Caodigo "N°rev legajo#version" vigente a partir de 07/02/22, reemplaza la anterior codificacion.
La validez del presente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-007098-22-2

/%

anMaAt
SCHUGURENSKY Gabriel Ernesto
CUIL 20201785767

/%

anMat

ABRIOLA Leticia Adriana
CUIL 27323186494
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