2026 - ANO DE LA GRANDEZA ARGENTINA

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

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

Numero de revision: 1559-33#0002

Fecha de Emision de la Declaracion revision 00-Disposicion Autorizante o su revalida:
08/09/2016

Numero de PM:

1559-33

Nombre Descriptivo del producto:

postes para la reconstruccion de dientes con corona dafiada e instrumental asociado

Caddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS:

16-202 postes para el canal de raiz

Clase de Riesgo:
Clase Il

Marca de (los) producto(s) médico(s):

HAHNENKRATT

Modelos (en caso de clase Il y equipos):

Instrumento de insercion Exatec-S

45522

Instrumento de insercion

Sistemas para poste radicular Systembox
10001

Postes de fibra Cytec

10002

Postes de fibra Contec
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10003

Postes de fibra Exatec
10004

Postes de titanio Exatec
10005

Postes de titanio Exatec-S

Sistemas de postes HT de alta tenacidad Exatec, Cytec, Contect

42611

Postes Exatec, paquete de 10 unidades
42612

Postes Exatec, paquete de 10 unidades
42613

Postes Exatec, paquete de 10 unidades
42615

Postes Exatec, paquete de 10 unidades
42611C5

Postes Exatec, paquete de 5 unidades
42612C5

Postes Exatec, paquete de 5 unidades
42613C5

Postes Exatec, paquete de 5 unidades
42615C5

Postes Exatec, paquete de 5 unidades
42611C3

Postes Exatec, paquete de 3 unidades
42612C3

42613C3

Postes Exatec, paquete de 3 unidades
42615C3

Postes Exatec, paquete de 3 unidades

Postes de fibra de alta tenacidad Cytec HT

4360D10

Postes Cytec, paquete de 10 unidades
43601

Postes Cytec, paquete de 10 unidades
43602

Postes Cytec, paquete de 10 unidades
4360D16

Postes Cytec, paquete de 10 unidades
43603

Postes Cytec, paquete de 10 unidades
43604

Postes Cytec, paquete de 10 unidades
4360D10C5

Postes Cytec, paquete de 5 unidades
43601C5

Postes Cytec, paquete de 5 unidades
43602C5

Postes Cytec, paquete de 5 unidades
4360D16C5

Postes Cytec, paquete de 5 unidades
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43603C5

Postes Cytec, paquete de 5 unidades
43604C5

Postes Cytec, paquete de 5 unidades
4360D10C3

Postes Cytec, paquete de 3 unidades
43601C3

Postes Cytec, paquete de 3 unidades
43602C3

Postes Cytec, paquete de 3 unidades
4360D16C3

Postes Cytec, paquete de 3 unidades
43603C3

Postes Cytec, paquete de 3 unidades
43604C3

Postes Cytec, paquete de 3 unidades
Fibra de vidrio de alta tenacidad Contec
4460D11

Postes Contec, paquete de 10 unidades
44601

Postes Contec, paquete de 10 unidades
44602

Postes Contec, paquete de 10 unidades
44603

Postes Contec, paquete de 10 unidades
44604

Postes Contec, paquete de 10 unidades
4460D11C5

Postes Contec, paquete de 5 unidades
44601C5

Postes Contec, paquete de 5 unidades
44602C5

Postes Contec, paquete de 5 unidades
44603C5

Postes Contec, paquete de 5 unidades
44604C5

Postes Contec, paquete de 5 unidades
4460D11C3

Postes Contec, paquete de 3 unidades
44601C3

Postes Contec, paquete de 3 unidades
44602C3

Postes Contec, paquete de 3 unidades
44603C3

Postes Contec, paquete de 3 unidades
44604C3

Postes Contec, paquete de 3 unidades
Sistemas de postes HT Cytec eco y Contec eco
4370D10

Postes Cytec Eco

43701
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Postes Cytec Eco, 5 unidades
43702

Postes Cytec Eco, 5 unidades
4370D16

Postes Cytec Eco, 5 unidades
43703

Postes Cytec Eco, 5 unidades
43704

Postes Cytec Eco, 5 unidades
4370D10C3

Postes Cytec Eco, 3 unidades
43701C3

Postes Cytec Eco, 3 unidades
43702C3

Postes Cytec Eco, 3 unidades
43701D16C3

Postes Cytec Eco, 3 unidades
43703C3

Postes Cytec Eco, 3 unidades
43704C3

Postes Cytec Eco, 3 unidades
4470D11

Postes Contec Eco, 5 unidades
44701

Postes Contec Eco, 5 unidades
44702

Postes Contec Eco, 5 unidades
44703

Postes Contec Eco, 5 unidades
44704

Postes Contec Eco, 5 unidades
4470D11C3

Postes Contec Eco, 3 unidades
44701C3

Postes Contec Eco, 3 unidades
44702C3

Postes Contec Eco, 3 unidades
44703C3

Postes Contec Eco, 3 unidades
44704C3

Postes Contec Eco, 3 unidades

Sistemas de postes HT de alta tenacidad translucidos CYTECpro, CYTECpro Eco, CONTECpro,

CONTECpro Eco
4380D10

Postes Cytecpro, paquete de 10 unidades

43801

Postes Cytecpro, paquete de 10 unidades

43802

Postes Cytecpro, paquete de 10 unidades

4380D16

Postes Cytecpro, paquete de 10 unidades
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43803

Postes Cytecpro, paquete de 10 unidades
43804

Postes Cytecpro, paquete de 10 unidades
4380D10C5

Postes Cytecpro, paquete de 5 unidades
43801C5

Postes Cytecpro, paquete de 5 unidades
43802C5

Postes Cytecpro, paquete de 5 unidades
4380D16C5

Postes Cytecpro, paquete de 5 unidades
43803C5

Postes Cytecpro, paquete de 5 unidades
43804C5

Postes Cytecpro, paquete de 5 unidades
4380D10C3

Postes Cytecpro, paquete de 3 unidades
43801C3

Postes Cytecpro, paquete de 3 unidades
43802C3

Postes Cytecpro, paquete de 3 unidades
4380D16C3

Postes Cytecpro, paquete de 3 unidades
43803C3

Postes Cytecpro, paquete de 3 unidades
43804C3

Postes Cytecpro, paquete de 3 unidades
4390D10

Postes Cytecpro eco, paquete de 5 unidades
43901

Postes Cytecpro eco, paquete de 5 unidades
43902

Postes Cytecpro eco, paquete de 5 unidades
4390D16

Postes Cytecpro eco, paquete de 5 unidades
43903

Postes Cytecpro eco, paquete de 5 unidades
43904

Postes Cytecpro eco, paquete de 5 unidades
4390D10C3

Postes Cytecpro eco, paquete de 3 unidades
43901C3

Postes Cytecpro eco, paquete de 3 unidades
43902C3

Postes Cytecpro eco, paquete de 3 unidades
4390D16C3

Postes Cytecpro eco, paquete de 3 unidades
43903C3

Postes Cytecpro eco, paquete de 3 unidades
43904C3
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Postes Cytecpro eco, paquete de 3 unidades
4480D11

Postes CONTECpro, paquete de 10 unidades
44801

Postes CONTECpro, paquete de 10 unidades
44802

Postes CONTECpro, paquete de 10 unidades
44803

Postes CONTECpro, paquete de 10 unidades
44804

Postes CONTECpro, paquete de 10 unidades
4480D11C5

Postes CONTECpro, paquete de 5 unidades
44801C5

Postes CONTECpro, paquete de 5 unidades
44802C5

Postes CONTECpro, paquete de 5 unidades
44803C5

Postes CONTECpro, paquete de 5 unidades
44804C5

Postes CONTECpro, paquete de 5 unidades
4480D11C3

Postes CONTECpro, paquete de 3 unidades
44801C3

Postes CONTECpro, paquete de 3 unidades
44802C3

Postes CONTECpro, paquete de 3 unidades
44803C3

Postes CONTECpro, paquete de 3 unidades
44804C3

Postes CONTECpro, paquete de 3 unidades
4490D11

Postes CONTECpro eco, paquete de 5 unidades

44901

Postes CONTECpro eco, paquete de 5 unidades

44902

Postes CONTECpro eco, paquete de 5 unidades

44903

Postes CONTECpro eco, paquete de 5 unidades

44904

Postes CONTECpro eco, paquete de 5 unidades

4490D11C3

Postes CONTECpro eco, paquete de 3 unidades

44901C3

Postes CONTECpro eco, paquete de 3 unidades

44902C3

Postes CONTECpro eco, paquete de 3 unidades

44903C3

Postes CONTECpro eco, paquete de 3 unidades

44904C3

Postes CONTECpro eco, paquete de 3 unidades
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Sistema de postes radiculares de titanio Exatec

42311

Postes de titanio, paquetes de 10 unidades
42312

Postes de titanio, paquetes de 10 unidades
42313

Postes de titanio, paquetes de 10 unidades
42314

Postes de titanio, paquetes de 10 unidades
42311C5

Postes de titanio, paquetes de 5 unidades
42312C5

Postes de titanio, paquetes de 5 unidades
42313C5

Postes de titanio, paquetes de 5 unidades
42314C5

Postes de titanio, paquetes de 5 unidades
42311C3

Postes de titanio, paquetes de 3 unidades
42312C3

Postes de titanio, paquetes de 3 unidades
42313C3

Postes de titanio, paquetes de 3 unidades
42314C3

Postes de titanio, paquetes de 3 unidades
Exactec-S

45511

Postes de titanio, paquetes de 10 unidades
45512

Postes de titanio, paquetes de 10 unidades
45513

Postes de titanio, paquetes de 10 unidades
45514

Postes de titanio, paquetes de 10 unidades
45511C5

Postes de titanio, paquetes de 5 unidades
45512C5

Postes de titanio, paquetes de 5 unidades
45513C5

Postes de titanio, paquetes de 5 unidades
45514C5

Postes de titanio, paquetes de 5 unidades
45511C3

Postes de titanio, paquetes de 3 unidades
45512C3

Postes de titanio, paquetes de 3 unidades
45513C3

Postes de titanio, paquetes de 3 unidades
45514C3

Postes de titanio, paquetes de 3 unidades
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Fresas de preformado Exaltec, Cytec, Contec
42100

Fresa piloto universal Exatec con punta de corte parcial
42010

Fresa de ensanchamiento con punta guia, compatible con Exatec, Cytec y Contec, y universal
para todos los tamafios
43000

Fresa ensanchadora con punta de corte, universal para Exatec, Cytec y Contec, y universal para
todos los tamafrios

Exatec

42001

Fresa de calibracion

42002

Fresa de calibracion

42003

Fresa de calibracion

42004

Fresa de calibracion

42005

Fresa de calibracion

Cytec

4300D10

Fresa de calibracién Cytec
43001

Fresa de calibracién Cytec
43002

Fresa de calibracién Cytec
4300D16

Fresa de calibracién Cytec
43003

Fresa de calibracién Cytec
43004

Fresa de calibracién Cytec
Contec

4400D11

Fresa de calibracion Contec
44001

Fresa de calibracion Contec
44002

Fresa de calibracion Contec
44003

Fresa de calibracion Contec
44004

Fresa de calibracion Contec

Composicion cuali-cuanti porcentual exacta (si corresponde):

na

Indicacién/es autorizada/s:
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los postes radiculares estan indicados en aquellas situaciones clinicas donde el remanente
dentario es insuficiente para el anclaje de una restauracion periférica total, debiendo haber un
minimo de 2mm de remanente coronario.

Periodo de vida util (si corresponde):

5 anos

Método de Esterilizacion (si corresponde):

na

Forma de presentacion:

Set Standard: contiene10 postes,4 taladros de calibracion, 2 taladros de apertura.

Postes: 4 tamainos de postes conteniendo cada uno: 1 bolsa de 2 blisters x 5 postes
Destornillador universal para enroscar al poste: 45522 por unidad

Taladros de calibracion (43001, 43002, 43003, 43004) por unidad Ensanchador universal con
punta guia (42010) por unidad Ensanchador universal con punta cortante (43000) por unidad
Taladro de calibraciéon (44001, 44002, 44003, 44004) por unidad Kit de ampliacion universal,
1 taladro con punta guia 42010

1 taladro con punta de corte 43000 1 taladros de calibracién 4400D1,1 3 postes blancos
4460D1,1

1 taladros de calibracion 44001

5 postes blancos 44601

1 taladros de calibracion 44002

5 postes blancos 44602

1 taladros de calibracion 44003

5 postes blancos 44603

1 taladros de calibracion 44004

2 postes blancos 44604

Set estandar Umstellung 44600-U contenido:

1 taladros de calibracion 4400D1,1 5 postes blancos 4460D 1,1

Kit de prueba

1 taladro con punta guia 42010

1 taladro con punta de corte 43000 1 taladros de calibracion 44002

3 postes blancos 44602

postes: envases conteniendo 1, 5 0 10 unidades

taladros y fresas: envases conteniendo 1 y 5 unidades

Condicién de uso:

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante:

E. HAHNENKRATT GMBH

Lugar/es de elaboracion:
Benzstrabe 19, 75203 Kdnigsbach-Stein, Alemania

En nombre y representacion de la firma FABIO DANIEL PEISAJOVICH , el responsable legal y el
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responsable técnico declaran bajo juramento que los productos médicos enumerados en el
presente Anexo, satisfacen los Requisitos Esenciales de Seguridad y Desempefio de Productos
Médicos por la Disposicion ANMAT N° 11467/24, que cumplen y se encuentra a disposicidon de la
Autoridad Sanitaria la documentacion técnica que contenga los requerimientos solicitados en el
Apéndice IV y V del Anexo del Reglamento Técnico aprobado por Disposicion ANMAT N° 64/25 y

Disposicion ANMAT N° 9688/19.

CUMPLIMIENTO DE REQUISITOS ESENCIALES DE SEGURIDAD Y DESEMPENO.

DISPOSICION ANMAT N° 11467/24 Y GESTION DE RIESGO

ENSAYO/VALIDACION/GESTION DE RIESGO

LABORATORI
O/N° DE
PROTOCOLO

FECHA
DE
EMISI
ON

1. EN ISO 13485:2016 EN ISO 14971:2012 EN ISO 15223-
1:2016 EN 1641:2009 BS EN 62366:2015 ISO15223-
1:2012 1SO1797-1:1995 1S0O3823-1:1997 ISO3823-2:2003
2. EN I1SO 13485:2016 EN ISO 14971:2012 EN ISO 15223-
1:2016 EN 1641:2009 BS EN 62366:2015
1ISO15223-1:2012 ISO1797-1:1995 ISO3823-1:1997
1ISO3823-2:2003

3. EN ISO 13485:2016 EN ISO 15223-1:2016 EN I1SO
14971:2012 MDD 93/42/EEC

4. EN ISO 13485:2016 EN ISO 14971:2012 EN ISO 15223-
1:2016 1SO1797-1:1995 1SO3823-1:1997 ISO3823-2:2003
5. EN ISO 13485:2016 EN 1SO14971:2012 EN ISO 15223-
1:2016 1SO15223-1:2012

6. EN ISO 14971:2012

7.1EN 1SO 13485:2016 EN 1SO 14971:2012 EN I1SO

na

na

10993:2009 EN 1641:2009 1SO1797-1:1995
1ISO3823-1:1997 ISO3823-2:2003

7.2 EN I1SO 13485:2016 EN 1SO 14971:2012 EN 1641:2009
EN ISO 15223-1:2016

7.3 EN ISO 13485:2016 EN 1SO 14971:2012 EN 1641:2009
7.6 EN I1SO 13485:2016 EN 1SO 14971:2012

8.1 EN ISO 13485:2016 EN 1641:2009

8.6 EN ISO 13485:2016 EN 1SO 14971:2012 EN 1641:2009
1ISO14971:2012

na

na
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9. EN ISO 14971:2012 EN ISO 15223-1:2016 1SO1797-
1:1995

9.2 EN ISO 13485:2016 EN 1SO 14971:2012

12.7 EN 1SO 134 85:2016 1ISO14971:2012

13. EN ISO 15223-1:2016 EN 1041:2008 EN 1641:2009

El responsable legal y su responsable técnico son responsables de la veracidad de la
documentacion e informacién 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 Cédigo 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, 26 agosto 2026

CANOURA  Firmado digitalmente

por CANOURA Nora
? Nora Amanda
b | Fecha: 2026.08.26
anMat Amanda 19:18:51 -03'00"

EEE %‘[}%@é@gwel Responsable Técnico
IFM llo Firmay Sello

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 FABIO DANIEL
PEISAJOVICH bajo el numero PM 1559-33 en la Ciudad de Buenos Aires a los dias 26 agosto
2026

Se autoriza la comercializaciéon 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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Maria Lorena

Firmado digitalmente por: TERRIZZANO
?,, Fecha y hora: 07.09.2026 15:46:17

anmMat
BODNAR Andrea Veronica
CUIL 27254978472
Direccion de Evaluacién de Registro Instituto Nacional de Productos Médicos
Firmay Sello Firmay Sello

Caddigo "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°: 1-0047-3110-006268-26-0

j’~l
Onmot

SCHUGURENSKY Gabriel Ernesto
CUIL 20201785767

/%

anMat

ABRIOLA Leticia Adriana
CUIL 27323186494
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