2025 - ANO DE LA RECONSTRUCCION DE LA
NACION ARGENTINA

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

DECLARACION DE CONFORMIDAD DE MODIFICACION — PM CLASE Il - IV

NuUmero de revision: 510-282#0001

Nombre Descriptivo del producto:

Sistema de Laser

Marca:

Light Instruments

Numero de PM:

510-282
Disposicién Autorizante o revalida: 1724/23

Expediente de Autorizacién original: 1-0047-3110-007542-22-5

MODIFICACIONES SOLICITADAS

DATO A
MODIFICACION/RECTIFICACION
ZﬂgDIFIC DATOS AUTORIZADOS AUTORIZADA
Formas [Sistema completo por UNIDAD. Los [Sistema completo por UNIDAD.
de accesorios se comercializan de Sistema incluyendo kit de accesorios.
presentaci [manera individual, e Los accesorios se comercializan de
6n incluidos en sets completos o en Kits. [Manera individual, en sets completos o
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len Kits.

CUMPLIMIENTO DE REQUISITOS ESENCIALES DE SEGURIDAD Y DESEMPENO.

DISPOSICION ANMAT N° 11467/24 Y GESTION DE RIESGO

ENSAYO/VALIDACION/GESTION DE RIESGO

LABORATORI
O/N° DE
PROTOCOLO

FECH
A DE
EMISI
ON

1.EN ISO 14971

ISO 14155:2011

2. EN ISO 14971

EN/IEC 60601-1

EN/IEC 60601-2-

EN/IEC 60601-1-2

ISO 15223-1

3. EN ISO 13485

ISO 15223-1

4. EN ISO 14971

EN ISO 13485

5. EN ISO 13485

6. EN ISO 14971

ISO 10993-1

771NA.

7.2—-7.3 ENISO 13485

7.4 N.A.- No contiene especialidades medicinales.
7.5 N.A.- No contiene sustancias carcinogénicas, ni
mutagénicas de acuerdo con el Anexo | de la Directiva 67/548 /
CEE

7.6 EN ISO 14971

EN ISO 13485

8 8.1 EN ISO 14971

EN ISO 13485

8.2 N.A. No contiene tejidos de origen animal.

8.3 8.4 8.5 N.A. Producto no estéril/ no esterilizable.
8.6 EN ISO 14971

EN ISO 13485

9 9.1 N.A. No esta destinado a ser usado en combinacién con
otro equipamiento o insumo

9.2 EN ISO 13485

EN ISO 14971

EN/IEC 60601-1

EN/IEC 60601-2-

EN/IEC 60601-1-2

ISO 15223-1
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9.3 EN ISO 13485

10. N.A No tiene funciones de medicién
11 11.1 EN ISO 14971
EN/IEC 60601-1
EN/IEC 60601-2-
EN/IEC 60601-1-2
11.2 EN ISO 14971
EN/IEC 60601-1
EN/IEC 60601-2-
EN/IEC 60601-1-2
ISO 15223-1

11.2.2 EN ISO 14971
EN/IEC 60601-1
EN/IEC 60601-2-
EN/IEC 60601-1-2
11.3 EN ISO 14971
EN/IEC 60601-1
EN/IEC 60601-2-
EN/IEC 60601-1-2
11.4 EN ISO 14971
ISO 15223-1

11.5 N.A. No emite radiaciones ionizantes.
12 12.1 EN/IEC 60601-1
EN/IEC 60601-2-
EN/IEC 60601-1-2
IEEE 1012

IEEE 1016

IEEE 29148

IEEE 829

12.2 N.A

12.3 EN ISO 14971
EN/IEC 60601-1
EN/IEC 60601-2-
EN/IEC 60601-1-2

12.4 N.A No esta destinado a monitorear parametros clinicos.

12.5-12.6 EN ISO 14971
EN/IEC 60601-1

EN/IEC 60601-2-

EN/IEC 60601-1-2
12.7-12.71-127.2N.A
12.7.3 EN I1SO 14971
EN/IEC 60601-1

EN/IEC 60601-2-

EN/IEC 60601-1-2

12.7.4 -12.7.5 EN ISO 14971
EN/IEC 60601-1

EN/IEC 60601-2-

EN/IEC 60601-1-2

12.8 12.8.1 EN ISO 14971
12.8.2 EN I1SO 14971
EN/IEC 60601-1
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EN/IEC 60601-2-

EN/IEC 60601-1-2
12.9 ISO 15223-1

13 1SO 15223-1

El responsable legal y su responsable técnico en nombre y representacion de la firma Grimberg
Dentales S.A., declaran bajo juramento lo antes declarado y son responsables de la veracidad de
la documentacién 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 Disposicion ANMAT N° 64/25 y la Disposicion 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 Administracion Nacional
podra suspender, cancelar, prohibir la comercializacién y solicitar retiro del mercado de lo ya
autorizado e iniciar los sumarios que pudieran corresponder.

/%

Firma del Responsable Técnico anMat Firma del Representante Legal

CARDOZO Liliana Yanina
CUIL 23245006454

Habiéndose cumplimentado con lo previsto en la Disposicion ANMAT N° 9688/19, se
autoriza las modificaciones solicitadas. ?
A

LUGAR Y FECHA: Argentina, 19 noviembre 2025

anmMalt
R TERRIZZANO Maria Lorena
’:’ CUIL 23242965604
anmMalt
BODNAR Andrea Veronica
Direccion de EMaluai@54167B4gstro de Instituto Nacional de Productos Médicos de
Productos Médicos ANMAT Productos Médicos ANMAT
Firma y Sello Firmay Sello
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La validez del presente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.
Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-008053-25-8
7 b |
anMAt
SCHUGURENSKY Gabriel Ernesto
CUIL 20201785767
7 b |
anMAt
ABRIOLA Leticia Adriana
CUIL 27323186494
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