2019 - Ano de la Exportacion

Ministerio de Salud y Desarrollo Social
Secretaria de Gobierno de Salud
ANMA.T.

DECLARACION DE CONFORMIDAD DE REVALIDA — PM CLASE I- I

Numero de revision: 00
Fecha de Vigencia de la Declaracion revision 00-Disposicion Autorizante o Revalida: 25/06/2019

Numero de PM:

1277-19

Nombre Descriptivo del producto:

Limpiador cavitario

Caddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS:

15-013 Limpiadores

Clase de Riesgo:
Clase Il

Marca de (los) producto(s) médico(s):

TEDEQUIM

Modelos (en caso de clase Il y equipos):

1) Con Fluoruro, 2) Sin Fluoruro

Composicion cuali-cuanti porcentual exacta (si corresponde):

EDTA disddico dihidrato: 0,25 g
Solucién anfotérica: 0,30 g

Cloruro de benzalconio: 0,10 g
Fluoruro de sodio: 1 g

Solucion buffer de fosfatos: csp pH 7,4
Agua destilada: csp 100ml
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Indicacidn/es autorizadal/s:

Eliminar barro dentinario causado por la instrumentacion, limpieza de la cavidad antes de la
obturacion, evitar recidivas, remineralizar, limpieza de conductos radiculares. Solucion irrigadora.

Periodo de vida util (si corresponde):

3 anos

Método de Esterilizacion (si corresponde):

N/C

Forma de presentacion:

Envase gotero conteniendo 60 ml

Condicién de venta:

Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Nombre del fabricante:

TEDEQUIM SRL

Lugar/es de elaboracién:
Bv. de los Polacos 6136, Ciudad de Cérdoba, provincia de Cérdoba- Argentina

En nombre y representacion de la firma TEDEQUIM 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 documentacién técnica que contenga los requerimientos solicitados en los Anexos
[1.B y 1ll.C del Reglamento Técnico aprobado por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004) y
Disposicion ANMAT N° 727/13.

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

RIESGO
ENSAYO/VALIDACION/GE o FECHA DE
|STION DE RIESGO LABORATORIO/N° DE PROTOCOLO EMISION
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INFORME DE ANALISIS DE RIESGO 30/01/2013,
1- EN ISO 14971:2012 DISENO DEL PRODUCTO Ensayos propios [13/12/2018;
ISO 13485 Ensayos sobre materias Primas Métodos de |[16/09/1988,
Control de calidad del producto terminado. |27/03/2000
INFORME DE ANALISIS DE RIESGO 30/01/2013,
oo 149712012 REGISTRO MAESTRO DE PRODUCTO  [13/12/2018,
Rétulos e Instrucciones de uso 15/03/2006
INFORME DE ANALISIS DE RIESGO 30/01/2013,
3- EN ISO 14971:2012 DISENO DEL PRODUCTO REGISTRO 13/12/2018;
ISO 13485 MAESTRO DE PRODUCTO: Instrucciones |16/09/1988;
de uso — 15/03/2006
INFORME DE ANALISIS DE RIESGO 30/01/2013
#ENISO 140712012 | iiioc Ervacon, nstrcciones ds teo, [13/122016
5 ’ ’ ' :
ESTUDIO DE ESTABILIDAD (Ensayos 27/03/2000
propios)
30/01/2013,
5- EN ISO 14971:2012 INFORME DE ANALISIS DE RIESGO 13/12/2018;
ISO 13485 ESTUDIO DE ESTABILIDAD 16/09/1988:
INSTRUCCIONES DE USO 15/03/2006
30/01/2013,
6- EN ISO 14971:2012 INFORME DE ANALISIS DE RIESGO 13/12/2018
INFORME DE ANALISIS DE RIESGO
DISENO DEL PRODUCTO Ensayos propios |30/01/2013,
7- EN ISO 14971:2012- Ensayos sobre materias Primas Métodos de [13/12/2018;
ISO 13485 Control de calidad del producto terminado. |16/09/1988,
Certificados de insumos otorgados por 27/03/2000
proveedor
INFORME DE ANALISIS DE RIESGO 30/01/2013,
8.1- EN ISO 14971:2012- PROTOCOLO DE ELABORACION DEL 13/12/2018;
ISO 13485 PRODUCTO. Control de limpieza de areas. |F-025 Rev. B
Control de lavado de envases Mayo 2013
16/09/1988,
9.1Y9.2ENISO DISENO DEL PRODUCTO PROTOCOLO  |27/03/2000,
14971:2012 ISO 13485 DE ELABORACION F-025 Rev. B
Mayo 2013
Dlgg > 1947198 ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO  [15/03/2006

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 Disposicion 727/13, 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 Administracién Nacional
podra suspender, cancelar, prohibir la comercializacién y solicitar retiro del mercado de lo ya
autorizado e iniciar los sumarios que pudieran corresponder.
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LUGAR Y FECHA: Argentina, 06 junio 2019

Responsable Legal Responsable Técnico
Firma y Sello Firma y Sello

Ministerio de Salud
Secretaria de Regulacion y Gestion Sanitaria
ANMA.T.

La presente DECLARACION DE CONFORMIDAD ha sido emitida de acuerdo con las previsiones
de la Disposicion ANMAT N° 727/13 y N°5706/17, quedando inscripta la revalida en el Registro
Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (R.P.P.T.M.) a favor de TEDEQUIM
SRL bajo el numero PM 1277-19 en la Ciudad de Buenos Aires a los dias 06 junio 2019

La cual tendra una vigencia de cinco (5) afios a partir de la vigencia de la inscripcion inicial a
través de la Declaracion revision 00, Disposicion Autorizante o de sus sucesivas revalidas.

/%

anMat
MANENTI Mariano Pablo

? CUIL 23256388839

anMat
BODNAR Andrea Veronica
Direccion d&ﬂ%lagg@ﬁ%@ﬁ@gistro Direccidén Nacional de Productos Médicos
Firma y Sello Firma y Sello
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Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-003154-19-1

/%

anMaAt

MIRANDA Maria Sol
CUIL 27351608256

/% /a

anmMalt anMat
DELLA VEDOVA Miryam Silvia PASTERIS Leonor Estela
CUIL 27101721464 CUIL 27119748874
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