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

CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE MODIFICACION
N° rev: 1329-60#0001

El Instituto Nacional de Productos Médicos de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por
Denimed S.A. , se autoriza la modificacion en el Registro Nacional de Productores y Productos
de Tecnologia Médica (RPPTM), del PM 1329-60 aprobado segun:

Disposicién autorizante N° 3940/2022 de fecha 23 mayo 2022
Disposiciones modificatorias y revalidas N°: N/A

Del siguiente/s dato/s caracteristico/s:

DATO IDENTIFICATORIO A [DATO AUTORIZADO MODIFICACION/RECTIFICACION
MODIFICAR HASTA LA FECHA AUTORIZADA

_ AXR90; AXR90 B; AXR120;
Modelos AXR90: AXR120 AXR120 B
Marca de (los) producto(s) | i Atiante Dabi Atlante, SAEVO
médico(s)

Quedando el producto inscripto con los siguientes datos caracteristicos:
Nombre descriptivo: SISTEMA TOMOGRAFICO, PANORAMICO Y CEFALOMETRICO

Caddigo de identificacidon y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
18-056 - Sistemas Radiograficos, digitales, Dentales

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Dabi Atlante, SAEVO
Clase de Riesgo: Il

Indicacién/es autorizada/s: EI Tomografo Odontoldgico esta destinado a la adquisicion de
imagenes radioldgicas de la anatomia oral, incluyendo dientes, areas maxilofaciales, estructuras
bucales, imagenes del carpo y regiones 6seas de la cabeza y el cuello, para uso dental exclusivo
y manejadas unicamente por profesionales de la salud calificados y capacitados

Modelos: AXR90; AXR90 B; AXR120; AXR120 B
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Periodo de vida util: 10 anos

Condicioén de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biotecnoldgico: No corresponde

Forma de presentacion: Una unidad por empaque

Meétodo de esterilizacion: No corresponde

Nombre del fabricante: Alliage S/A Industrias Médico Odontoldgica

Lugar de elaboracion: RODOVIA ABRAO ASSED, KM 53 + 450 METROS - RECREIO
ANHANGUERA - RIBEIRAO PRETO-SP - BRASIL CEP: 14097-500

AUTORIZADO

Habiéndose cumplimentado con lo previsto en la Disposicion ANMAT N° 64/25 y 9688/19, esta
Administracion autoriza las modificaciones solicitadas en Argentina, Ciudad de Buenos Aires, 27

enero 2026.
Firmado digitalmente por:

b | TERRIZZANO Maria Lorena
OﬂmOt Fecha y hora: 27.04.2026 16:00:16
BODNAR Andrea Veronica

Direccion EvaluaCioiLy2Reg#diBdé Productos Instituto Nacional de Productos Médicos
Médicos ANMAT

Firma y Sello Firma y Sello

El presente certificado sera valido unicamente cuando se presente junto con las Disposiciones
previas del PM enunciadas anteriormente y sea verificado con su cédigo QR a través de la pagina
de ANMAT. Este certificado no modifica el periodo de vigencia.

Fecha de emision: 27 enero 2026

La validez del presente documento debera verificarse mediante el cdédigo QR.

N° ldentificatorio Tramite: 73488
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