
AFFAIRES RéGLEMENTAIRES – CERTIFICATION PRODUITS

EUROPE
Marquage CE de nos produits selon la directive 93/42/CEE amendée 2007/47/CE :
> Annexe II 
> Annexe V

ETAT UNIS
Enregistrement suivant 510K auprès de la FDA (Food and Drug Administration) pour nos gammes 
d’instrumentation dentaire sur le marché américain.

Lien Internet : http://www.accessdata.fda.gov/scrIpts/cdrh/cfdocs/cfRL/RL.cfm

Représentant légal E.U. : Emergo Group, Inc., Austin, Texas USA

JAPON
anthogyr est détenteur d’une accréditation de fabrication pour les entreprises étrangères afin de 
commercialiser ses produits au Japon, délivré par MHLW (Ministry of Health, Labour and Welfare):

> Accreditation certificate of foreign medical device manufacturer.

RUSSIE 
Certification de conformité des produits « GOST-R »
> Moteur IMPLANTEO 
> Implants, ancillaires et pièces prothétiques 
> Dispositif pour anesthésie : seringue 
> Contre angles 
> Attache couronne/bridge 
> Screw post / pin

CHINE 
Approbation de nos dispositifs médicaux auprès de la SFDA (State Food and Drug Administration)
> Implants 
> Outils chirurgicaux 
> Contre angle 
> Arrache couronne automatique 
> Moteur
> Fibio 

TAIWAN  
Soumission de dossier au BOPA (Bureau of Pharmaceutical Affairs) pour l’approbation 
d’enregistrement et l’obtention des licences produit
> Exemple d’enregistrement produit : gammes d’implant …

BRESIL  
Soumission de dossier auprès de l’ANVISA (National Health Surveillance Agency) pour l’obtention 
des licences d’importation.
> Enregistrement gamme instruments : contre angle, moteur, arrache couronne …


