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: 235-132#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: 235-132

Disposicion autorizante N° 2493/2009 de fecha 28 mayo 2009
Disposiciones modificatorias y revalidas N°: 7038/2014

DC No: 00

DC No 235-132#0001

Datos Caracteristicos del Producto Médico:

Nombre descriptivo: Micromotor, pieza de mano recta, contra-angulo y turbina.

Cddigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
11-161- Piezas de mano, dentales.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): DENSELL, EASYDENT, GDK, Being Foshan.
Clase de Riesgo:

Indicacion/es autorizada/s: Pieza de mano: Instrumentos de mano rotatorios para uso en
tratamientos clinicos o de prevencion odontoldgicos, de encastre en motores eléctricos o
neumaticos, como soporte para laherramienta de trabajo. Motor neumatico y turbinas: Micromotor
para contra-angulo o piezas de mano rectas y turbinas de uso corriente en la practica
odontoldgica.

Modelos: Lotus 401-M4
Lotus 401-B2

Lotus 401P-M4

Lotus 401P-B2

LOTUS 402-M4
LOTUS 402-B2
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LOTUS 402P-M4
LOTUS 402P-B2
LOTUS 403-M4
LOTUS 403-B2
LOTUS 403P-M4
LOTUS 403P-B2
LOTUS 401PQ
LOTUS 401PBQ
LOTUS 401P45
LOTUS 401545
LOTUS 401
LOTUS 402
LOTUS 403
LOTUS 302PBQ-M4
LOTUS 302PBQ
LOTUS 302PQ
LOTUS 302PQ-M4
LOTUS 302PQ-B2
LOTUS 302PB-M4
LOTUS 302P-M4
LOTUS 302P-B2
LOTUS 303PBQ-M4
LOTUS 303PBQ
LOTUS 303PQ
LOTUS 303PB-M4
LOTUS 303PBQ45
LOTUS 303PQ45
LOTUS 301
LOTUS 302
LOTUS 303

Se incluyen repuestos y accesorios para los modelos Lotus.
Serie ROSE:
ROSE201 CA
ROSE201 CAP
ROSE201 CAR
ROSE201 CAR-B
ROSE201 CAR20
ROSE201CAR20-B
ROSE201CAl
ROSE201CAI-B
ROSE201CAI5
ROSE201CAI5-B
ROSE201CAI45
ROSE201CAI45-B
ROSE201 SH
ROSE201SHR
ROSE201SHI
ROSE201-M4
ROSE201-B2
ROSE202CA
ROSE202CAP
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ROSE202CAP-B
ROSE202CAR
ROSE202CAR-B
ROSE202CAR20
ROSE202CAR20-B
ROSE202CAl
ROSE202CAI-B
ROSE202CAI5
ROSE202CAI5-B
ROSE202CAI45
ROSE202CAI45-B
ROSE202SH
ROSE202SH-B
ROSE202-M4
ROSE202-B2
ROSE202-B
ROSE202AM-B
ROSE202AM-M4
ROSE202AM-B2
ROSE202AM
ROSE201AM-M4
ROSE201AM-B2
ROSE3000(con light)
ROSE3000(sin luz)
ROSE4000
ROSES5000
ROSE203
ROSE203EM

Se incluyen repuestos y accesorios para los modelos ROSE

Periodo de vida util: N/A

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: N/A

Forma de presentacién: Por unidad, repuestos y accesorios para los modelos Rose y Lotus.
Método de esterilizacion: N/A

Nombre del fabricante: Being Foshan Medical Equipment Co., Ltd.

Lugar de elaboracion: No. 9 North Park East Road, Shishan Town, Nanhai District, 528225
Foshan, Guangdong,
Republica popular de China.

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
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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 disposicion de la autoridad sanitaria la
documentacion requerida por disposicion ANMAT N° 2318/02 y 9688/19

e /

anMAl
anmat _ DE OLIVEIRA SILVA Tatiane
83&% 8 Gldia CUILRSYSWRA40récnico
irma’y Sello Firma y Sello

La presente DECLARACION JURADA ha sido emitida de acuerdo con las previsiones de la
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 235-132 siendo su nueva vigencia hasta el 28 mayo 2029

/%

anMat

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 cédigo QR a través de la pagina
de ANMAT.

Fecha de emision: 09 febrero 2024

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

N° ldentificatorio Tramite: 56009

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-000416-24-1
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