2018 - ANO DEL CENTENARIO DE LA
REFORMA UNIVERSITARIA

Ministerio de Salud
Secretaria de Regulacion y Gestion Sanitaria
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: 05/12/2017

Numero de PM:

1042-63

Nombre Descriptivo del producto:

Resina compuesta fotopolimerizable

Caddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS:

16-188 - Materiales restauradores Dentales

Clase de Riesgo:
Clase Il

Marca de (los) producto(s) médico(s):

ANGELUS

Modelos (en caso de clase Il y equipos):
491 OPAK ROSA CLARO; 492 OPAK ROSA OSCURO; 493 OPAK B; 494 OPAK A3; 4911

OPAK ROSA CLARO 4912 OPAK ROSA CLARO; 4921 OPAK ROSA OSCURO ; 4922 OPAK
ROSA OSCURO; 4931 OPAK B; 4932 OPAK B ; 4941 OPAK A3 ; 4942 OPAK AS3.

Composicion cuali-cuanti porcentual exacta (si corresponde):

No aplica

Indicacién/es autorizada/s:

Enmascaramiento de dientes oscurecidos y manchados, superficies metalicas y pernos de
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carbono

Periodo de vida util (si corresponde):

2 anos

Método de Esterilizacion (si corresponde):

NA

Forma de presentacion:

491 OPAK ROSA CLARO una jeringa 1.5 G; 492 OPAK ROSA OSCURO una jeringa 1.5 G; 493
OPAK B 0.5 una jeringa 1.5 G; 494 OPAK A3 una jeringa 1.5 G; 4911 OPAK ROSA CLARO una
jeringa 1 G; 4912 OPAK ROSA CLARO una jeringa 0.5 G; 4921 OPAK ROSA OSCURO una
jeringa 1 G; 4922 OPAK ROSA OSCURO una jeringa 0.5 G; 4931 OPAK B 0.5 una jeringa 1 G;
4932 OPAK B 0.5 una jeringa 0.5 G; 4941 OPAK A3 una jeringa 1 G; 4942 OPAK A3 una jeringa
0.5G.

Condicién de venta:

Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Nombre del fabricante:

Angelus Industria de Productos Odontologicos

Lugar/es de elaboracion:
Rua Waldir Landgraf N° 101, Lindoia CP: 86.031-218 Londrina, Parana Brasil.

En nombre y representacién de la firma ACRYL-AR 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 documentacion técnica que contenga los requerimientos solicitados en los Anexos
[11.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
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FECHA
DE
EMISIO
N

LABORATORI
ENSAYO/VALIDACION/GESTION DE RIESGO O/N° DE
PROTOCOLO

TEN SO 13485:2016, EN ISO 9001: 2008 EN ISO

14971:2012, EN ISO 15223-1:2016, EN 1641:2009 I1SO

6876:2012 MEDDEV

2.7.1

2 EN ISO 13485:2016, EN 1ISO 9001: 2008 EN ISO

14971:2012, EN ISO 15223-1:2016, EN 1641:2009 I1SO

6876:2012 MEDDEV 2.7 1

3 EN ISO 13485:2016, EN 1ISO 9001: 2008 EN ISO

14971:2012, EN ISO 15223-1:2016, EN ISO 14971:2012,

MDD 93/42/EEC, MEDDEV 2.7 1

4 1SO 13485:2016, EN ISO 9001: 2008 EN ISO 14971:2012,

EN ISO 15223-1:2016, EN ISO 14971:2012 ISO 6876:2012,

MEDDEV 2.7 1

51S0O 13485:2016, EN 1SO 9001: 2008 EN ISO 14971:2012,

EN ISO 15223-1:2016

6 EN ISO 14971:2012, MEDDEV 2.7 1

6A MEDDEV 2.7.1

7 EN ISO 13485:2016, EN I1SO 9001: 2008 EN ISO

1497.1.2012, EN ISO 10993:2009, EN ISO, EN 1641:2009 ISO ANGELUS /

6876:2012 MEDDEV 2.7 1 PROTOCOLO:

7.2 EN 1SO 13485:2016, EN ISO 9001: 2008 EN ISO CA20 REVO1 " 122/06/20

14971:2012, EN ISO 10993:2009, EN ISO, EN 1641:2009, EN 18
_ AB19 REVO01,

ISO 15223-1:2016 CA20 REVO3

7.3 EN I1SO 13485:2016, EN ISO 9001: 2008 EN I1SO

14971:2012 MEDDEV 2.7.1 EN 1614:2009, ISO 6876:2012,

EN ISO 10993:2009

7.6 EN ISO 13485:2016, EN ISO 9001: 2008 EN I1SO

14971:2012

8 EN ISO 13485:2016, EN ISO 9001: 2008 EN 1614:2009

8.6 EN ISO 13485:2016, EN ISO 9001: 2008 EN ISO

14971:2012 EN 1614:2009

9 EN ISO 14971:2012, EN I1SO 15223-1:2016, EN 1641:2009

9.2 EN ISO 14971:2012 EN 1SO 9001: 2008 EN ISO

14971:2012 ISO 6876:2012

13 EN ISO 15223-1:2016, EN 1041:2008, EN 1641:2009

13.2 EN ISO 15223-1:2016, EN 1041:2008

13.3 EN ISO 15223-1:2016, EN 1041:2008, EN 1641:2009, EN

ISO 15223-1:2016, EN 1041:2008

13.4 EN ISO 15223-1:2016, EN 1041:2008

13.6 EN ISO 15223-1:2016, EN 1041:2008 EN 1641:2009, EN

ISO 13485:2016, EN ISO 9001:2008, EN I1SO 14971:2012, EN

ISO 15223-1:2016,

El responsable legal y su responsable técnico son responsables de la veracidad de la
documentacion e informacidn presentada y declaran bajo juramento mantener en su
establecimiento y a disposicion de la autoridad sanitaria la documentacion alli declarada y la que
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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 informacién o documentacién, la Administracion Nacional
podra suspender, cancelar, prohibir la comercializacion y solicitar retiro del mercado de lo ya
autorizado e iniciar los sumarios que pudieran corresponder.

LUGAR Y FECHA: Argentina, 26 octubre 2018

Responsablé h gal .Responsable Técnico
Firma,;Beltat ’, Firma y Sello
ACRYL-AR SRL anMat
CUIT 33708145519 BROZ Sandra Liliana
Gerencia CUIL 27172013452

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 ACRYL-AR
SRL bajo el numero PM 1042-63 en la Ciudad de Buenos Aires a los dias 26 octubre 2018

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

PM Narmero: 1042-63 Pagina 4 de 5 Pagina 4 de 5

?ﬁ 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.-



Direccion de Evaluacion de Registro Direccidén Nacional de Productos Médicos

Firma y Sello Firma y Sello
LY
? b ozrnmot
anmal N MANENTI Mariano Pablo
BODNAR Andrea Veronica CUIL 23256388839

Tramitada por ExpetigHte?@24H37.3110-007124-17-8

/%

aonMat

MIRANDA Maria Sol
CUIL 27351608256
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