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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Afio de la Grandeza Argentina

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2026-74660606-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 3 de Agosto de 2026

Referencia: 1-0047-3110-004769-25-7

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-004769-25-7

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por GRADO CUATRO SRL ; se autorizalainscripcion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con |os siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2225-3
Nombre descriptivo: Sistemas de rayos X odontol 6gicos panoramicos

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
13-269 — Unidades radiogréficas dentales

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Owandy

Model os:
I-MAX
I-MAX 3D



Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:
Obtencion de imégenes radiogréficas digitales del complejo maxilofacial, incluyendo dientes, maxilar superior,
mandibulay estructuras anatémicas asociadas, con fines diagndsticos en odontol ogia.

El sistema permite larealizacion de estudios radiogréficos extraorales tales como:

Radiografias panoramicas dentales

Estudios de articul acién temporomandibular (ATM)
Estudios de senos maxilares (Sinus)

Estudios tipo bite-wing (mordida)

Estudios especificos de sectores dentarios

El modelo I-MAX permite la adquisicidn de imagenes bidimensionales (2D), mientras que € modelo I-MAX 3D
permite adiciona mente la obtencion de imégenes tridimensionales (3D) del complejo maxilofacial.

Periodo de vida util: 10 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencion de la materia prima de origen biol6gico: NO CORRESPONDE
Forma de presentacion: UNITARIO

Método de esterilizacion: NO CORRESPONDE

Nombre del fabricante:
Owandy Radiology

Lugar de elaboracion:
2 Rue des Vieilles Vignes — 77183 Croissy-Beaubourg — Francia

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2225-3 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.
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