"2020 - ANO DEL GENERAL MANUEL BELGRANO"

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

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

Numero de revision: 01

Fecha de Emision de la Declaracion revision 00-Disposicion Autorizante o su revalida:
25/11/2019

Numero de PM:

2473-9

Nombre Descriptivo del producto:

lampara de fotocurado dental

Caddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS:

16-386 luces para activador dental

Clase de Riesgo:
Clase Il

Marca de (los) producto(s) médico(s):

ULTRADENT

Modelos (en caso de clase Il y equipos):

VALO: 5919

Accesorios VALO (UL10)(cable de fuente de alimentacién 6 y 16): 5930/ 5933

Manga protectora VALO: 5932/ 4667/ 4668

Lente de luz negra VALO: 5939

Kit inalambrico VALO: 5941/ 5943/ 5946/ 5945

Accesorios inalambricos VALO: (fuente de alimentacion, baterias, cargador) 5961/ 5962/ 5963
Mangas protectoras inalambricas VALO: 5964

Protector de luz inalambrico VALO: 5929
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Lente VALO Endoguide: 5938

VALO Grand: 5972

Manga protectora VALO Grand: 4666

Lente de luz negra VALO Grand: 4319
Protector de luz inalambrico VALO Grand: 3604
Lente VALO Grand Endoguide: 4083

Lente VALO Grand Pointcure:: 4082

Lente VALO ProxiCure Ball: 4081

Lente VALO Translume: 4084

Protector de luz VALO: 5935
VALO mounting bracket: 1667
VALO Ortho: 5940

VALO Ortho inalambrico: 5942
Lente VALO Pointcure: 5934
Fuente de alimentacion VALO: 5930
Lente VALO Proxicure Ball: 5936
Lente VALO Translume: 5937
VALO Grand Sapphire: 4864
VALO Grans Red Rock:4865
VALO Grand Midnight: 4866

Composicion cuali-cuanti porcentual exacta (si corresponde):

na

Indicacién/es autorizada/s:

fuente de iluminacion para polimerizar materiales dentales restauradores y adhesivos activados
por luz

Periodo de vida util (si corresponde):

na

Método de Esterilizacién (si corresponde):

na

Forma de presentacion:

VALO 5919, VALO Grand: 4864 (Shapire) , 4865 (Red rock) 4866 (Midnight): por unidad (incluye
1 lampara de fotopolimerizaciéon LED VALO, 1 fuente de

alimentacion, con enchufes universales, 1 soporte para la pieza de mano, 1 pantalla protectora
con filtro UV, 50 fundas protectoras)

5932: 50 unidades

5939: 2 unidades

5941: por unidad (incluye 1 Lampara VALO Inalambrica, 1 baterias, 1 cargador de baterias con
transformador, 1 soporte para la pieza de mano, 50 fundas protectora)

5943: por unidad (incluye 1 lampara de polimerizacion LED VALO, 4 baterias recargables, 1
cargador de bateria, 1 fuente de alimentacion de la unidad decarga, 1 soporte para pieza de
mano, 1 pantalla protectora con filtro UV)
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5944: por unidad (incluye 1 - lampara de polimerizacién LED VALO sin cable, 4 baterias
recargables, 1 cargador de bateria1 fuente de alimentacion de la unidad de carga, 1 soporte de la
pieza de mano, 1 pantalla protectora con filtro UV)

5945: por unidad (incluye 1 - lampara de polimerizacién LED VALO sin cable, 4 baterias
recargables, 1 cargador de bateria, 1 fuente de alimentacion de la unidad de carga, 1 soporte
para la pieza a mano, 1 pantalla protectora con filtro UV)

5946: por unidad (incluye 1 - lampara de polimerizacién LED VALO sin cable, 4 baterias
recargables, 1cargador de bateria, 1 fuente de alimentacion de la unidad de carga, 1 soporte
para la pieza de mano, 1 pantalla protectora con filtro UV)

5964: 50 unidades

5929: 50 unidades

5938: 2 unidades

5972: por unidad (incluye 4 baterias, 1 cargador de baterias con transformador, 1 soporte para
pieza de

mano, 1 pantalla protectora UV, 50 fundas protectoras)

3604: por unidad

4083: 2 unidades

4082: por unidad

4081: 2 unidades

4084: 2 unidades

5935: por unidad

1667: por unidad

5940: por unidad

5942: por unidad

5934: 2 unidades

5936: 2 unidades

5937: 2 unidades

Condicién de uso:

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante:

ULTRADENT PRODUCTS INC/ORA TECH LLC

Lugar/es de elaboracion:
505 W ULtradent Dr. (10200 South), South Jordan, UT, 84095 Estados Unidos

En nombre y representacion de la firma RICARDO MAURI , 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° 9688/19.
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CUMPLIMIENTO DE R.E.S.E. DISPOSICION ANMAT N° 4306/99 Y GESTION DE

RIESGO
LABORATORIO EECHA
ENSAYO/VALIDACION/GESTION DE RIESGO /N° DE EMISIO
PROTOCOLO N

1. EN 60601-1:1988 |IEC 60601-1-2 EN 1SO 14971:2007 EN
ISO 13485:2003

. 1SO 14971:2007

. 1SO 14971:2007

. 1SO 14971:2007

. 1SO 14971:2007

. 1SO 14971:2007 na na
. 1SO 14971:2007 EN 601-1

. 1SO 14971:2007

. EN/IEC 60601-1 EN 601-1 EN/ISO14971:2007
11.1SO 14971:2007

12. 1SO 14971:2007 EN/IEC 60601-1 EN 601-1 EN 980
13. EN980 EN1041 EN601-1

O©CoONO OO~ WN

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 Administracién 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, 24 agosto 2020

?ﬁ oer%t

BEHR Cecilia Daniela

anmMal CUIL 27232762875
R&4pbiiaBiedrdgdDscar Responsable Técnico
qtf#hq%%ﬂé@ﬂé 811 Firma y Sello
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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 modificaciéon en el Registro Nacional
de Productores y Productos de Tecnologia Médica (R.P.P.T.M.) a favor de RICARDO MAURI
bajo el numero PM 2473-9 en la Ciudad de Buenos Aires a los dias 24 agosto 2020

Se autoriza la comercializacion del/los producto/s identificados en la presente declaracion de
conformidad, la cual mantendra la vigencia que consta en la Declaracion inicial revision 00 o
Disposicion Autorizante o su revalida.

/%

anMat
RIZZO Marcela Claudia
,, CUIL 27169736184
anMat
BODNAR Andrea Veronica
CUIL 27254978472
Direccion de Evaluaciéon de Registro Instituto Nacional de Productos Médicos
Firmay Sello Firma y Sello
onmo
ABRIOLA Leticia Adriana
,, CUIL 27323186494

anMat

MIRANDA Maria Sol La validez del presente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.
CUIL 27351608256

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-005455-20-9
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