2019 - Ano de la Exportacion

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

DECLARACION DE CONFORMIDAD DE MODIFICACION — PM CLASE Il - IV

Nombre Descriptivo del producto:

Implantes Dentales, Elementos Protésicos e Instrumental Asociado

Marca:

Kinetical; Biounite; NTI-Fusion HA; NTI-Fusion AT; Smiletech; Pifer; Isis RG; Elim, Isi Dental
Implant System; Asor HE; Asor Hi

Numero de PM:

1628-6
Disposiciéon Autorizante o revalida: 10833/16

Expediente de Autorizacion original: 1-47-20353-10-6

MODIFICACIONES SOLICITADAS

DATO A MODIFICACION/RECTIFICACI
MODIFICAR DATOS AUTORIZADOS ON AUTORIZADA
Marca para Kinetical; Biounite; NTI-Fusion HA; e . o , )
) ) ) o 1. IKinetical; Biounite; Smiletech;

productos de NTI-Fusion AT; Smiletech; Pifer; Isis|, . .. .

SR . . “lIsis; Elim, Isi Dental Implant
fabricacion RG; Elim, Isi Dental Implant System; Svstem
nacional Asor HE; Asor Hi. y '
Vida util para - -
productos de 3 ANOS 5 ANOS
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[origen nacional | |

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

RIESGO

FECHA
ENSAYO/VALIDACION/GESTIO o DE
N DE RIESGO LABORATORIO/N° DE PROTOCOLO EMISIO

N
Requisitos para el cumplimiento [Informe Técnico: Envejecimiento térmico
de los R.E.S.E., Disp. ANMAT |acelerado (Norma ASTM F1980) y 02/09/20
N°4306/99: Determinacion de Hermeticidad (Normas JIS 19
1,2,3,4,5,6,7.1,7.2,7.3,8.1, |Z20238-1998 y ASTM D4991-07) INTI
8.3,84,85,9.1,9.2 Envases y Embalajes O.T. N° 0226-0344

El responsable legal y su responsable técnico en nombre y representacion de la firma
KINETICAL S.R.L., declaran bajo juramento lo antes declarado y son responsables de la
veracidad de la documentacion 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 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 Administracion 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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anMaAt anMat
TASSO Silvina Mabel
CUIL 27207960158 CARELLQ Oscar Alberto
Firma del Responsable Técnico Firma del Representante Legal
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Habiéndose cumplimentado con lo previsto en la Disposicion ANMAT N° 5706/17, se

autoriza las modificaciones solicitadas.

LUGAR Y FECHA: Argentina, 11 noviembre 2019

/%

anMat

ABRIOLA Leticia Adriana

UIL 27323186494
Direccion de Ec\:laluac?g’n aeﬁgeglstro de

Productos Médicos ANMAT
Firma y Sello

/%

aonMaAlt

GARCIA Mariela Andrea
CUIL 27247738822

Direccion Nacional de Productos Médicos de

Productos Médicos ANMAT
Firma y Sello

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-004281-19-4

onmo

SARNO Nadia
CUIL 27316955180

PM Nunero: 1628-6

Pagina 3 de 3

Pagi na 3 de 3

A

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.-



		2019-11-11T13:54:30-0300
	Buenos Aires
	Firma de Documentos
 en el marco de trámites ante la ANMAT.


		2019-11-11T13:59:02-0300
	Buenos Aires
	Firma de Documentos
 en el marco de trámites ante la ANMAT.


		2019-12-03T15:59:31-0300
	Buenos Aires
	Firma de Documentos
 en el marco de trámites ante la ANMAT.


		2019-12-03T16:08:51-0300
	Buenos Aires
	Firma de Documentos
 en el marco de trámites ante la ANMAT.


		2019-12-05T15:47:55-0300
	Buenos Aires
	Firma de Documentos
 en el marco de trámites ante la ANMAT.




