2026 - ANO DE LA GRANDEZA ARGENTINA

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

DECLARACION DE CONFORMIDAD DE MODIFICACION — PM CLASE Il - IV

NuUmero de revision: 1329-60#0002

Nombre Descriptivo del producto:

SISTEMA TOMOGRAFICO, PANORAMICO Y CEFALOMETRICO

Marca:

Dabi Atlante (modelo: AXR90, AXR120), Prexion (modelo: AXR90, AXR120), SAEVO (modelo:
AXR90 B, AXR120 B)

Numero de PM:

1329-60
Disposicién Autorizante o revalida: 3940/2022
Expediente de Autorizacién original: 1-0047-3110-007123-21-6

MODIFICACIONES SOLICITADAS

DATO A |DATOS
MODIFICA |AUTORIZAD |[MODIFICACION/RECTIFICACION AUTORIZADA
R oS
Dabi Atlante, |Dabi Atlante (modelo: AXR90, AXR120), Prexion (modelo:
SAEVO AXR90, AXR120), SAEVO (modelo: AXR90 B, AXR120 B)

Marca
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CUMPLIMIENTO DE REQUISITOS ESENCIALES DE SEGURIDAD Y DESEMPENO.

DISPOSICION ANMAT N° 11467/24 Y GESTION DE RIESGO

ENSAYO/VALIDACION/GESTION DE RIESGO

LABORATORIO/N°® DE
PROTOCOLO

FECHA
DE
EMISI
ON

6.1) Requisitos Generales

EN 60601-1:2006/A2:2021

EN 60601-1-2:2015/A1:2021

EN 60601-16:2010/ A2:2021/A2:2021
NBR IEC 60601-1-9:2014/ A2:2022
EN 62304:2006/A1:2015

EN 62366:2015/A1:2020

EN ISO 10993-1:2020

EN ISO 13485:2016/A11:2021

EN ISO 14971:2019/A11:2021

EN ISO 15223-1:2021

EN 20417:2021

RMF - 14 ; IEE_USP N°:
83475,83672,83674,
83473, 83474, 83475,
Manuales de Ususarios,
Reporte de
Biocompatibilidad,
Usabilidad, Vida util, REC

6.2) Evaluacion Clinica
2017/45/EU Directive
2020/561/EU Directive
2012/19/EU Directive

2011/65/EU Directive

EN 60601-1:2006/A2:2021

EN 60601-1-2:2015/A1:2021

EN 60601-1-6:2010/A2:2021/A2:2021
NBR IEC 60601-1-9:2014/A2:2022
EN 62304:2006/A1:2015

EN 62366:2015/A1:2020

EN ISO 10993-1:2020

RMF - 14 ; IEE_USP N°:
83475,83672,83674,
83473, 83474, 83475,
Manuales de Ususarios,
Reporte de
Biocompatibilidad,
Usabilidad, Vida util, REC

6.3) y 7.2) Propiedades Fisicas, Quimicas y
Biologicas

2011/65/EU Directive

EN 60601-1:2006/A2:2021

EN ISO 10993-1:2020

EN ISO 14971:2019/A11:2021

EN 60601-1-6:2010/A2:2021

EN 62366:2015/A1:2020

RMF - 14 ; IEE_USP N°:
83475,83672,83674,
83473, 83474, 83475,
Manuales de Ususarios,
Reporte de
Biocompatibilidad,
Usabilidad, Vida util, REC

6.4) Esterilizacién y contaminacion microbiana
N/A

6.5) Consideraciones sobre el medio ambiente y
condiciones de uso
EN 60601-1:2006/A2:2021

RMF - 14, Reporte de
Usabilidad, Vida Util;
Reporte de evaluacién
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EN 60601-1-2:2015/A1:2021
EN 60601-1-6:2010/A2:2021
EN 62304:2006/A1:2015

EN 62366:2015/A1:2020

EN I1SO 14971:2019/A11:2021
EN I1SO 15223-1:2021

EN 20417:2021

EN 60601-1-3:2008/A2:2021
EN 60601-2-63:2015/A2:2021

clinica

6.6)Proteccion contra riesgos eléctricos, mecanicos y
térmicos

EN 60601-1:2006/A2:2021

EN 60601-1-6:2010/A2:2021

EN 62366:2015/A1:2020

EN ISO 13485:2016/A11:2021

EN ISO 14971:2019/A11:2021

RMF - 14; Reporte de
usabilidad

6.7) Productos médicos activos y productos médicos
conectados a ellos

EN 60601-1:2006/A2:2021

EN 60601-1-2:2015/A1:2021

EN 60601-1-6:2010/A2:2021

EN 62366:2015/A1:2020

EN ISO 14971:2019/A11:2021

RMF - 14; Reporte de
usabilidad

6.8) Productos médicos y productos medicos para
diagndstico in vitro que incorporan programas
informaticos (software) o que constituyan un
programa informatico (software) como producto
médico

EN 60601-1:2006/A2:2021

EN 60601-1-6:2010/A2:2021

EN 62366:2015/A1:2020

EN 62304:2006/A1:2015

EN ISO 14971:2019/A11:2021

Reportes de Disenio,
Integracion,
Requerimientos,
Verificacion y Validicion de
Software

6.9) Productos médicos y productos médicos para
diagndstico in vitro con funcién de diagndstico o
medicion

80/181/EEC Directive

EN 60601-1-6:2010/A2:2021

EN 62304:2006/A1:2015

EN 62366:2015/A1:2020

EN ISO 14971:2019/A11:2021

RMF -14

6.10) Rotulado

80/181/EEC Directive

2012/19/EU Directive

EN 60601-1:2006/A2:2021

EN 60601-1-2:2015/A1:2021

EN 60601-1-6:2010/A2:2021

NBR IEC 60601-1-9:2014/A2:2022
EN 62366:2015/A1:2020

EN ISO 14971:2019/A11:2021

EN ISO 15223-1:2021

RMF-14, Manual de
Usuario, Etiquetas

PM Namer o: 1329- 60 Pagina 3 de 5

Pagina 3 de 5

)

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.-



EN 20417:2021

6.11) y 7.2) Proteccion frente a las radiaciones
EN 60601-1:2006/A2:2021

EN 60601-1-2:2015/A1:2021

EN 60601-1-6:2010/A2:2021

EN 62366:2015/A1:2020

EN ISO 14971:2019/A11:2021

EN 60601-1-3:2008/A2:2021

EN 60601-2-63:2015/A2:2021

RMF - 14 ; IEE_USP N°:

83475,83672,83674,
83473, 83474, 83475,
Reporte de Usabilidad,
REC

6.12)Proteccién contra los riesgos asociados a los
productos médicos y productos médicos para
diagndstico in vitro destinados por el fabricante a su
uso por usuarios legos

N/A

6.13) Productos médicos y productos medicos para
diagndstico in vitro que incorporan materiales de
origen biolégico

N/A

7.3) Requisitos particulares para los productos
meédicos implantables
N/A

7.4) Proteccién contra los riesgos que los productos
médicos que suministran energia o sustancias
pueden suponer para el paciente o el usuario

N/A

7.5) Productos médicos que incorporan una sustancia
considerada como medicamento o farmaco
N/A

PRINCIPIOS ESENCIALES APLICABLES A LOS
PRODUCTOS MEDICOS PARA DIAGNOSTICO IN
VITRO

8.1) Propiedades quimicas, fisicas y bioldgicas N/A

8.2) Caracteristicas del desempefio N/A

El responsable legal y su responsable técnico en nombre y representacion de la firma Denimed
S.A., declaran bajo juramento lo antes declarado y 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 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 informaciéon 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.
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Firmado

RO BO-I_I- digitalmente

Firmado por ROBOTTI
ABDALA  digiaimente por | Nicolas Nicolas Alberto
ABDALA Gustavo
Gustavo Mygo Fecha:
H Fecha: 2026.07.22 Alberto 2026.07.23
ugo 16:14:07 -03'00' 16:09:07 -03'00'
Firma del Responsable Técnico Firma del Representante Legal

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

LUGAR Y FECHA: Argentina, 22 julio 2026

?’, Firmado digitalmente por:

anMat TERRIZZANO Maria Lorena
. Fecha y hora: 26.08.2026 13:11:44
BODNAR Andrea Veronica
Direccién de®EWHAGS49E3REGistro de Instituto Nacional de Productos Médicos de
Productos Médicos ANMAT Productos Médicos ANMAT
Firma y Sello Firmay Sello

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

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-004720-26-8

/%

anMat

ABRIOLA Leticia Adriana
CUIL 27323186494
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