2024 - ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA
LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

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

DECLARACION JURADA DE REVALIDA

DISPOSICION ANMAT N° 9688/2019
N° rev: 235-135#0002

En nombre y representacion de la firma Dental Medrano S.A , el responsable legal y el
responsable técnico declaran bajo juramento cumplir con la Disposicion 9688/19 | Anexo V
para el producto médico inscripto bajo el Numero de PM: 235-135

Disposicion autorizante N° No 1165 de fecha 11 marzo 2009
Disposiciones modificatorias y revalidas N°: No 2523/12, 4443/13, 0691/15, DC No 00, DC No
235-135#0001

Datos Caracteristicos del Producto Médico:

Nombre descriptivo: Material restaurador dental

Cddigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16-724 Materiales Restauradores Compuestos, Dentales

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): COLTENE/WHALEDENT AG
Clase de Riesgo: I

Indicacidn/es autorizada/s: Para obturaciones directas en cavidades clase |, II, lll, IV y V, para
reparaciones de

incrustaciones y carillas de composite o ceramica; para confeccion de restauraciones indirectas,
para la utilizacion en la técnica de estratificacion.

Modelos: 60021837 Kit del sistema BRILLIANT Everglow con 7 jeringas
60021838 Jeringa de 4 gramos de BRILLIANT Everglow Opaco B1
60021839 Jeringa de 4 gramos de BRILLIANT Everglow Opaco A1
60021840 Jeringa de 4 gramos de BRILLIANT Everglow Opaco A3
60021841 Jeringa de 4 gramos de BRILLIANT Everglow B1

60021842 Jeringa de 4 gramos de BRILLIANT Everglow A1/B1
60021843 Jeringa de 4 gramos de BRILLIANT Everglow A2/B2
60021844 Jeringa de 4 gramos de BRILLIANT Everglow A3/D3
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60021845 Jeringa de 4 gramos de BRILLIANT Everglow A3,5/B3
60021846 Jeringa de 4 gramos de BRILLIANT Everglow C2/C3
60021847 Jeringa de 4 gramos de BRILLIANT Everglow A4/C4
60021848 Jeringa de 4 gramos de BRILLIANT Everglow BL Trans
60021849 Jeringa de 4 gramos de BRILLIANT Everglow trans
60021855 Jeringa de muestra BRILLIANT Everglow A2/B2 LAM
60021921 100 jeringas de 4 g de BRILLIANT Everglow Bleach (BL)
60021922 100 jeringas de 4 g de BRILLIANT Everglow A1/B1
60021923 100 jeringas de 4 g de BRILLIANT Everglow A2/B2
60021924 100 jeringas de 4 g de BRILLIANT Everglow A3/D3
60021925 100 jeringas de 4 g de BRILLIANT Everglow A3,5/B3
60021926 100 jeringas de 4 g de BRILLIANT Everglow C2/C3
60021927 100 jeringas de 4 g de BRILLIANT Everglow A4/C4
60021928 100 jeringas de 4 g de BRILLIANT Everglow traslucido (Trans)

60021929 100 jeringas de 4 g de BRILLIANT Everglow Bleach traslucido (BL Trans)
60021930 100 jeringas de 4 g de BRILLIANT Everglow Bleach opaco (OBL)

60021931 100 jeringas de 4 g de BRILLIANT Everglow opaco A1 (OA1)
60021932 100 jeringas de 4 g de BRILLIANT Everglow opaco A3 (OA3)
60024083 Jeringa de 4 gramos de BRILLIANT Everglow WB Trans
60024084 Jeringa de 4 gramos de BRILLIANT Everglow XWB
60024085 Jeringa de 4 gramos de BRILLIANT Everglow OA2
60024086 Jeringa de 4 gramos de BRILLIANT Everglow OA4
7100 1 jeringa de 2,3 g de BRILLIANT FLOW A1/B1

7101 1 jeringa de 2,3 g de BRILLIANT FLOW A2/B2

7102 1 jeringa de 2,3 g de BRILLIANT FLOW A3/D3

7103 1 jeringa de 2,3 g de BRILLIANT FLOW A3,5/B3

7104 1 jeringa de 2,3 g de BRILLIANT FLOW A4/M5

7105 1 jeringa de 2,3 g de BRILLIANT FLOW Super blanco (SW)
7106 1 jeringa de 2,3 g de BRILLIANT FLOW transparente

7110 10 jeringas de 2,3 g de BRILLIANT FLOW A1/B1

7111 10 jeringas de 2,3 g de BRILLIANT FLOW A2/B2

7112 10 jeringas de 2,3 g de BRILLIANT FLOW A3/D3

7113 10 jeringas de 2,3 g de BRILLIANT FLOW A3,5/B3

7114 10 jeringas de 2,3 g de BRILLIANT FLOW A4/M5

7115 10 jeringas de 2,3 g de BRILLIANT FLOW Spuer blanco (SW)
7116 10 jeringas de 2,3 g de BRILLIANT FLOW transparente

8950 NG 1 kit de introduccion de jeringas BRILLIANT NG

8951 NG 1 jeringa de 4 g de BRILLIANT NG Dentina A1/B1

8952 NG 1 jeringa de 4 g de BRILLIANT NG Dentina A2/B2

8953 NG 1 jeringa de 4 g de BRILLIANT NG Dentina A3/D3

8954 NG 1 jeringa de 4 g de BRILLIANT NG Dentina A3,5/B3
8955 NG 1 jeringa de 4 g de BRILLIANT NG Dentina A4/C4

8956 NG 1 jeringa de 4 g de BRILLIANT NG Dentina C2/C3

8957 NG 1 jeringa de 4 g de BRILLIANT NG Dentina Bleach

8960 NG 1 jeringa de 4 g de BRILLIANT NG esmalte A1/B1

8961 NG 1 jeringa de 4 g de BRILLIANT NG esmalte A2/B2

8962 NG 1 jeringa de 4 g de BRILLIANT NG esmalte A3/D3

8963 NG 1 jeringa de 4 g de BRILLIANT NG esmalte A3,5/B3
8964 NG 1 jeringa de 4 g de BRILLIANT NG esmalte C2/C3

8967 NG 10 jeringas de 4 g de BRILLIANT NG Dentina Bleach
8968 NG 1 jeringa de 4 g de BRILLIANT NG Dentina transparente
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8970 NG 10 jeringas de 4 g de BRILLIANT NG Dentina A1/B1

8971 NG 10 jeringas de 4 g de BRILLIANT NG Dentina A2/B2

8972 NG 10 jeringas de 4 g de BRILLIANT NG Dentina A3/D3

8973 NG 10 jeringas de 4 g de BRILLIANT NG Dentina A3,5/B3

8974 NG 1 jeringa de 4 g de BRILLIANT NG esmalte Bleach

8975 NG 10 jeringas de 4 g de BRILLIANT NG Dentina A4/C4

8976 NG 1 jeringa de 4 g de BRILLIANT NG esmalte A4/C4

8977 NG 10 jeringas de 4 g de BRILLIANT NG Dentina C2/C3

8979 NG 1 kit de introduccion de jeringas BRILLIANT NG sin guia de colores

8980 NG 10 jeringas de 4 g de BRILLIANT NG esmalte A1/B1

8981 NG 10 jeringas de 4 g de BRILLIANT NG esmalte A2/B2

8982 NG 10 jeringas de 4 g de BRILLIANT NG esmalte A3/D3

8983 NG 10 jeringas de 4 g de BRILLIANT NG esmalte A3,5/B3

8984 NG 10 jeringas de 4 g de BRILLIANT NG esmalte C2/C3

8985 NG 10 jeringas de 4 g de BRILLIANT NG esmalte A4/C4

8986 NG 10 jeringas de 4 g de BRILLIANT NG esmalte Bleach

60014225 1 Kit basico de jeringas COMPONEER BRILLIANT

60014132 6 unidades para set para mandibula superior COMPONEER BRILLIANT, tamafio S,
esmalte transparente, dientes 11-13, 21-23

60014139 2 unidades de relleno de COMPONEER BRILLIANT para mandibula superior, tamafio
S, esmalte transparente, diente 11

60014145 6 unidades para set para mandibula superior COMPONEER BRILLIANT, tamafno M,
esmalte Bleach, dientes 11-13, 21-23

60014146 6 unidades para set para mandibula superior COMPONEER BRILLIANT, tamafno M,
esmalte transparente, dientes 11-13, 21-23

60014160 6 unidades para set para mandibula superior COMPONEER BRILLIANT, tamafio L,
esmalte Bleach, dientes 11-13, 21-23

60014161 6 unidades para set para mandibula superior COMPONEER BRILLIANT, tamafio L,
esmalte transparente, dientes 11-13, 21-23

60014175 6 unidades para set para mandibula superior COMPONEER BRILLIANT, tamafo XL,
esmalte Bleach, dientes 11-13, 21-23

60014176 6 unidades para set para mandibula superior COMPONEER BRILLIANT, tamafo XL,
esmalte transparente, dientes 11-13, 21-23

60014191 6 unidades para set para mandibula inferior COMPONEER BRILLIANT, tamafio S,
esmalte transparente, dientes 31-33, 41-43

60014205 6 unidades para set para mandibula inferior COMPONEER BRILLIANT, tamafio M,
esmalte Bleach, dientes 31-33, 41-43

60014206 6 unidades para set para mandibula inferior COMPONEER BRILLIANT, tamafio M,
esmalte transparente, dientes 31-33, 41-43

60023209 6 unidades para set para mandibula superior BRILLIANT COMPONEER, tamano XL,
traslucido

8403 1 MIRIS2 Color Efecto Azul (B), Jeringa de 2,3 g.

8431 1 Set MIRIS2 jeringa

8439 1 MIRIS2 Color Esmalte Blanco Regular (WR) Jeringa de 4 g.

8440 1 MIRIS2 Color Esmalte Blanco Nieve (WB) Jeringa de 4 g.

8441 1 MIRIS2 Color Esmalte Neutro Regular (NR) Jeringa de 4 g.

8442 1 MIRIS2 Color Esmalte Neutro Trans (NT) Jeringa de 4 g.

8443 1 MIRIS2 Color Esmalte Marfil Regular (IR) Jeringa de 4 g.

8445 1 MIRIS2 Color Efecto Blanco (W) de 2,3 g.

8446 1 MIRIS2 Color Efecto Blanco Opaco (WO) Jeringa de 2,3g.

8447 1 MIRIS2 Color Efecto Dorado (G) Jeringa de 2,3 g.
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Periodo de vida util: BRILLIANT NG, BRILLIANT FLOW, MIRIS 2, BRILLIANT EVERGLOW : 3
afnos a partir de la fecha de elaboracion.
COMPONEER, COMPONEER BRILLIANT: 5 afios a partir de la fecha de elaboracion.

Condicioén de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biolégico: N/A

Forma de presentacién: 1 jeringa de 4 g;

1 jeringa de 3 g,

1 jeringa de 2,3 g;

100 jeringas de 4 g;

10 jeringas de 2,3 g;

10 jeringas de 4 g;

2 unidades;

6 unidades;

1 jeringa 4 g/ 2 ml;

60021837 Kit del sistema BRILLIANT Everglow con 7 jeringas 1 BRILLIANT Everglow A1/B1 de 4
g.
1 BRILLIANT Everglow A2/B2 de 4 g.

1 BRILLIANT Everglow A3/D3 de 4 g.

1 BRILLIANT Everglow opaco A1 de 4 g.

1 BRILLIANT Everglow bleach de 4 g.

1 BRILLIANT Everglow bleach traslucido (BL trans) de 4 g.

1 BRILLIANT Everglow traslucido (trans) de 4 g.

1 ONE COAT 7 UNIVERSAL de 5 ml.

1 Gel S Etchant de 5 ml.

1 guia de colores BRILLIANT Everglow

8950 NG 1 kit de introduccién de jeringas BRILLIANT NG 1 BRILLIANT NG Dentina A1/B1 de 4
g.
1 BRILLIANT NG Dentina A2/B2 de 4 g.

1 BRILLIANT NG Dentina A3/D3 de 4 g

1 BRILLIANT NG esmalte A1/B1de 4 g

1 BRILLIANT NG esmalte A2/B2 de 4 g

1 BRILLIANT NG esmalte A3/D3 de 4 g

1 Gel S Etchantde 2,5ml

1 One Coat Bond SL de 5ml

1 guia de colores BRILLIANT NG

8979 NG 1 kit de introduccién de jeringas BRILLIANT NG sin guia de colores 1 BRILLIANT NG
Dentina A1/B1 de 4 g.

1 BRILLIANT NG Dentina A2/B2 de 4 g.

1 BRILLIANT NG Dentina A3/D3 de 4 g

1 BRILLIANT NG esmalte A1/B1de 4 g

1 BRILLIANT NG esmalte A2/B2 de 4 g

1 BRILLIANT NG esmalte A3/D3 de 4 g

1 Gel S Etchant de 2,5ml

1 One Coat Bond SL de 5ml

60014225 1 Kit basico de jeringas COMPONEER BRILLIANT 1 Set COMPONEER BRILLIANT
tamano M, esmalte transparente, dientes 11-13, 21-23

1 Set COMPONEER BRILLIANT tamafo L, esmalte transparente, dientes 11-13, 21-23

1 Set COMPONEER BRILLIANT tamafo M, esmalte Bleach, dientes 11-13, 21-23

1 Set COMPONEER BRILLIANT tamano L, esmalte Bleach, dientes 11-13, 21-23
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1 jeringa de 4 g. de BRILLIANT NG esmalte A1/B1

1 jeringa de 4 g. de BRILLIANT NG esmalte A2/B2

1 jeringa de 4 g. de BRILLIANT NG esmalte Bleach

1 jeringa de 4 g. de BRILLIANT NG esmalte transparente

1 jeringa de 2,3 g de BRILLIANT FLOW transparente

1 Guia de colores BRILLIANT COMPONEER

15 agujas de aplicacion Flow de 0,8mm

1 One Coat Bond SL de 5mi

1 Gel S Etchant de 2,5ml

1 Instrumento de modelacién MBC

1 Sostenedor

1 tapa de sostenedor

1 posicionador

1 adaptador de posicionador

10 sellos para posicionador

1 sostenedor de cepillo negro

1 guia de contorno superior pequefio COMPONEER

1 guia de contorno superior mediano COMPONEER

1 guia de contorno superior grande COMPONEER

1 guia de contorno superior XL COMPONEER

1 guia de contorno inferior pequeiio COMPONEER

1 guia de contorno inferior mediano COMPONEER

1 Kit de prueba Swissflex

1 pulidor de silicona 2311RA

1 pulidor de silicona 2303RA

1 pulidor de silicona 2411RA

1 pulidor de silicona 2403RA

60014132 6 unidades para set para mandibula superior COMPONEER BRILLIANT, tamafio S,
esmalte transparente, dientes 11-13, 21-23 1 COMPONEER tamafo S, esmalte transparente,
diente 11

1 COMPONEER tamafo S, esmalte transparente, diente 12

1 COMPONEER tamafo S, esmalte transparente, diente 13

1 COMPONEER tamarfo S, esmalte transparente, diente 21

1 COMPONEER, tamafio S, esmalte transparente, diente 22

1 COMPONEER, tamafio S, esmalte transparente, diente 23

60014145 6 unidades para set para mandibula superior COMPONEER BRILLIANT, tamafno M,
esmalte Bleach, dientes 11-13, 21-23 1 COMPONEER, tamaio M, esmalte Bleach, diente 11
1 COMPONEER tamafio M, esmalte Bleach, diente 12

1 COMPONEER, tamafio M, esmalte Bleach, diente 13

1 COMPONEER, tamafo M, esmalte Bleach, diente 21

1 COMPONEER, tamafo M, esmalte Bleach, diente 22

1 COMPONEER, tamafio M, esmalte Bleach, diente 23

60014146 6 unidades para set para mandibula superior COMPONEER BRILLIANT, tamafno M,
esmalte transparente, dientes 11-13, 21-23 1 COMPONEER, tamafio M, esmalte transparente,
diente 11

1 COMPONEER, tamafio M, esmalte transparente, diente 12

1 COMPONEER , tamafio M, esmalte transparente, diente 13

1 COMPONEER, tamafo M, esmalte transparente, diente 21

1 COMPONEER tamafio M, esmalte transparente, diente 22

1 COMPONEER, tamafio M, esmalte transparente, diente 23

60014160 6 unidades para set para mandibula superior COMPONEER BRILLIANT, tamafio L,
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esmalte Bleach, dientes 11-13, 21-23 1 COMPONEER, tamario L, esmalte Bleach, diente 11

1 COMPONEER, tamario L, esmalte Bleach, diente 12

1 COMPONEER, tamario L, esmalte Bleach, diente 13

1 COMPONEER, tamario L, esmalte Bleach, diente 21

1 COMPONEER , tamafio L, esmalte Bleach, diente 22

1 COMPONEER r, tamaiio L, esmalte Bleach, diente 23

60014161 6 unidades para set para mandibula superior COMPONEER BRILLIANT, tamafio L,
esmalte transparente, dientes 11-13, 21-23 1 COMPONEER, tamafio L, esmalte transparente,
diente 11

1 COMPONEER, tamafio L, esmalte transparente, diente 12

1 COMPONEER , tamafio L, esmalte transparente, diente 13

1 COMPONEER , tamafio L, esmalte transparente, diente 21

1 COMPONEER, tamafio L, esmalte transparente, diente 22

1 COMPONEER, tamano L, esmalte transparente, diente 23

60014175 6 unidades para set para mandibula superior COMPONEER BRILLIANT, tamano XL,
esmalte Bleach, dientes 11-13, 21-23 1 COMPONEER, tamafio XL, esmalte Bleach, diente 11
1 COMPONEER, tamafio XL, esmalte Bleach, diente 12

1 COMPONEER, tamafio XL, esmalte Bleach, diente 13

1 COMPONEER, tamafio XL, esmalte Bleach, diente 21

1 COMPONEER , tamafio XL, esmalte Bleach, diente 22

1 COMPONEER , tamafio XL, esmalte Bleach, diente 23

60014176 6 unidades para set para mandibula superior COMPONEER BRILLIANT, tamafo XL,
esmalte transparente, dientes 11-13, 21-23 1 COMPONEER, tamafio XL, esmalte transparente,
diente 11

1 COMPONEER, tamafo XL, esmalte transparente, diente 12

1 COMPONEER , tamafio XL, esmalte transparente, diente 13

1 COMPONEER , tamafio XL, esmalte transparente, diente 21

1 COMPONEER , tamafio XL, esmalte transparente, diente 22

1 COMPONEER, tamafo XL, esmalte transparente, diente 23

60014191 6 unidades para set para mandibula inferior COMPONEER BRILLIANT, tamafio S,
esmalte transparente, dientes 31-33, 41-43 1 COMPONEER, tamarnio S, esmalte transparente,
diente 31

1 COMPONEER , tamafio S, esmalte transparente, diente 32

1 COMPONEER , tamafio S, esmalte transparente, diente 33

1 COMPONEER , tamafio S, esmalte transparente, diente 41

1 COMPONEER , tamafio S, esmalte transparente, diente 42

1 COMPONEER , tamafio S, esmalte transparente, diente 43

60014205 6 unidades para set para mandibula inferior COMPONEER BRILLIANT, tamafio M,
esmalte Bleach, dientes 31-33, 41-43 1 COMPONEER, tamafo M, esmalte Bleach, diente 31
1 COMPONEER, tamafio M, esmalte Bleach, diente 32

1 COMPONEER , tamafio M, esmalte Bleach, diente 33

1 COMPONEER , tamafio M, esmalte Bleach, diente 41

1 COMPONEER , tamafio M, esmalte Bleach, diente 42

1 COMPONEER , tamafio M, esmalte Bleach, diente 43

60014206 6 unidades para set para mandibula inferior COMPONEER BRILLIANT, tamafio M,
esmalte transparente, dientes 31-33, 41-43 1 COMPONEER , tamafio M, esmalte transparente,
diente 31

1 COMPONEER , tamafio M, esmalte transparente, diente 32

1 COMPONEER , tamafio M, esmalte transparente, diente 33

1 COMPONEER , tamafio M, esmalte transparente, diente 41

1 COMPONEER , tamafio M, esmalte transparente, diente 42
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1 COMPONEERYr, tamafo M, esmalte transparente, diente 43
8431 1 Set MIRIS2 jeringa 1 MIRIS2 Color Dentina 0 (S0) de 4 g. /2 ml.
1 MIRIS2 Color Dentina 1 (S1) de 4 g.

1 MIRIS2 Color Dentina 2 (S2) de 4 g.

1 MIRIS2 Color Dentina 3 (S3) de 4 g.

1 MIRIS2 Color Dentina 4 (S4) de 4 g.

1 MIRIS2 Color Dentina 5 (S5) de 4 g.

1 MIRIS2 Color Dentina 6 (S6) de 4 g.

1 MIRIS2 Color Dentina 7 (S7) de 4 g.

1 MIRIS2 Color Esmalte Blanco Nieve (WB) de 4 g.

1 MIRIS2 Color Esmalte Blanco Regular (WR) de 4 g.

1 MIRIS2 Color Esmalte Neutro Regular (NR) de 4 g.

1 MIRIS2 Color Esmalte Neutro Trans (NT) de 4 g.

1 MIRIS2 Color Esmalte Marfil Regular (IR) de 4 g.

1 MIRIS2 Color Efecto Blanco (W) de 2,3 g.

1 MIRIS2 Color Efecto Blanco Opaco (WO) de 2,3 g.

1 MIRIS2 Color Efecto Azul (B) de 2,3 g.

1 MIRIS2 Color Efecto Dorado (G) de 2,3 g.

1 MIRIS2 Guia de colores.

Método de esterilizacion: N/A
Nombre del fabricante: Colténe/\Whaledent AG

Lugar de elaboracion: Feldwiesenstrasse 20, 9450 Altstatten, Suiza.

El responsable legal y su responsable técnico son responsables de la veracidad de la
documentacion e informacion presentada y declaran bajo juramento que el producto médico no ha
sufrido modificaciones segun Articulo 11° Disposicion 9688/19, que cumple y satisface los
Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia (R.E.S.E.) previstos por la Disposicion ANMAT N°
4306/99.

La empresa mantiene en su establecimiento y a disposicién de la autoridad sanitaria la
documentacion requerida por disposicion ANMAT N° 2318/02 y 9688/19

9 /%

anMalt
anMalt DE OLIVEIRA SILVA Tatiane
CHAHBALIAN Liliana Claudia CUIL 27948922040
CUIL Ré3paAS8H121 egal Responsable Técnico
Firma y Sello Firma y Sello

La presente DECLARACION JURADA ha sido emitida de acuerdo con las previsiones de la
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Disposicion ANMAT N° 9688/19, quedando inscripta la revalida en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (R.P.P.T.M.) a favor de Dental Medrano S.A bajo
el numero PM 235-135 siendo su nueva vigencia hasta el 11 marzo 2029

/%

anMaAt

TERRIZZANO Maria Lorena
CUIL 23242965604

Instituto Nacional de Productos Médicos ANMAT
Firma y Sello

El presente certificado sera valido unicamente cuando se presente junto con las Disposiciones
previas del PM enunciadas anteriormente y sea verificado con su cddigo QR a través de la pagina
de ANMAT.

Fecha de emision: 07 febrero 2024

La validez del presente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.

N° Identificatorio Tramite: 56002

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-000409-24-6
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