1983/2023 — 40 ANOS DE DEMOCRACIA

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

ANEXO Il
DECLARACION DE CONFORMIDAD INICIAL — PM CLASE I-II

NuUmero de revision: 640-246#0001
Numero de PM:

640-246

Nombre Descriptivo del producto:

Escaner Digital de placas de fésforo

Caddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS:

18-368 — Sistemas de imagenologia digitales

Clase de Riesgo:
Clase Il

Marca de (los) producto(s) médico(s):

Woodpecker, DTE

Modelos (en caso de clase Il y equipos):

I-Scan ; Free Scan

Composicion cuali-cuanti porcentual exacta (si corresponde):

No corresponde
Indicacién/es autorizadals:
Este producto se utiliza para escanear la informacion de imagen latente de la placa de imagen IP

para formar una imagen de rayos X digital dental intraoral, y para navegar, procesar y revisar la
imagen.
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Periodo de vida util (si corresponde):

No corresponde

Método de Esterilizacién (si corresponde):

No corresponde

Forma de presentacion:

Por unidad, con todos sus accesorios.

Condicién de uso:

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante:

Guilin Woodpecker Medical Instrument Co., Ltd.

Lugar/es de elaboracion:
Information Insdustrial Park,

GuiLin National High-Tech Zone, 541004, GuiLin, GuangXi, P.R. China.

En nombre y representacién de la firma Dis-Den Odontologia de Horacio y Norberto Calamante
S.H. , el responsable legal y el responsable técnico declaran bajo juramento que los productos
médicos enumerados en el presente Anexo, satisfacen los Requisitos Esenciales de Seguridad y
Eficacia (R.E.S.E.) previstos por la Disposicion ANMAT N° 4306/99, que cumplen y se encuentra
a disposicién de la Autoridad Sanitaria la documentacion técnica que contenga los
requerimientos solicitados en los Anexos III.B y Ill.C del Reglamento Técnico aprobado por
Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004) y Disposicion ANMAT N° 9688/19.

CUMPLIMIENTO DE R.E.S.E. DISPOSICION ANMAT N° 4306/99 Y GESTION DE

RIESGO
LABORATORIO EECHA
ENSAYO/VALIDACION/GESTION DE RIESGO /N° DE EMISIO
PROTOCOLO N

1) APLICA EN ISO 14971:2019 MEDDEV 2.7.1 Rev.4 |[EC
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EN I1SO 17644:2017 / ISO 17664-1 EN ISO 15883-

2:2009/ ISO 15883-2: 2006 ISO 15883-5:201

62366-1:2015 1ISO 15223-1:2016 EN 1041:2008 1SO 10993-
1:2018 ISO 10993-5:2009 1SO 10993-10:2010 EN 60601-
1:2006/A1:2013 EN 60601-1-2:2015 EN 62304:2006/AC:2008

1:2009+A1:2014/ ISO 15883-1:2006+A1:2014 EN ISO 15883-

2) APLICA EN ISO 14971:2019

3) APLICAEN SO 14971:2012
IEC 62366-1:2015

4) APLICA EN ISO 14971:2019
IEC 62366-1:2015

ISO 15223-1:2016

EN 1041:2008+A1:2013

ISO 10993-1:2018

ISO 10993-5:2009

ISO 10993-10:2010

EN 60601-1:2006/A1:2013

EN 60601-1-2:2015

EN 62304:2006/AC:2008

5) APLICA EN ISO 14971:2019
IEC 62366-1:2015

EN 62304:2006/AC:2008

EN ISO 15223-1:2016

EN 1041:2008+A1:2013

6) APLICA EN ISO 14971:2019
EN ISO 15223-1:2016

EN 1041:2008+A1:2013

EN ISO 17664:2017

7) APLICATSTA 2A 2011
ISO 15223-1:2016

EN 1041:2008+A1:2013
EN 60601-1:2006/A1:2013

8) APLICA EN ISO 14971:2019
MEDDEV 2.7.1 Rev.4

9) NA

10.1) APLICA EN ISO 10993-1:2018
ISO 10993-5:2009

ISO 10993-10:2010

EN 60601-1:2006/A1:2013

10.2) APLICA EN EN ISO 14971:2019
ISTA 2A :2011
EN ISO 15223-1:2016 EN 1041:2008+A1:2013

70.3) NA

10.4.1) NA

70.4.2) NA

70.4.3) NA

10.4.4) NA

10.4.5) NA

10.5) APLICA EN ISO 10993-1:2018
ISO 10993-5:2009
ISO 10993-10:2010
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EN I1SO 15223-1:2016 EN 1041:2008+A1:2013

10.6) ISO 10993-1:2018
ISO 10993-5:2009
ISO 10993-10:2010

11.1) APLICAEN EN ISO 15223:2016
EN 1041:2008+A1:2013 EN 60601-1:2006/A1:2013 EN ISO
14971:2019

11.2) APLICA EN ISO 15223:2016
EN 1041:2008

71.8) NA

T2) NA

12.1) NA

12.2) NA
13.1) NA

13.3) NA

)
)
13.2) APLICA EN 1SO15223-1:2022 EN1041:2008+A1:2013
)
)

14.1) APLICAEN I1SO 14971:2012

14.2) APLICA EN ISO 14971:2019

IEC 62366-1:2015

ISO 10993-1:2018

ISO 10993-5:2009

ISO 10993-10:2010

EN 60601-1:2006/A1:2013 EN 60601-1-2:2015

EN 62304:2006/AC:2008 EN I1SO 15223-1:2016 EN
1041:2008+A1:2013

14.3) APLICA EN 60601-1:2006/A1:2013

14.4) EN ISO 15223-1:2016
EN 1041:2008+A1:2013

14.5) APLICA EN ISO 14971:2012

14.6) APLICA EN 62304:2006/AC:2008

14.7) APLICA EN ISO 15223:2016
EN 1041:2008+A1:2013

16.4) NA

17) APLICA EN 62304:2006/AC:2008 EN 60601-
1:2006/A1:2013

[17.7) APLICA EN 62304:2006/AC:2008 EN 60601-
1:2006/A1:2013

17.2) APLICA EN 62304:2006/AC:2008 EN 60601-
1:2006/A1:2013 EN 1SO14971:2019

17.3) APLICA EN 62304:2006/AC:2008 EN 60601-
1:2006/A1:2013

17.4) APLICA EN 62304:2006/AC:2008 EN 60601-
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1:2006/A1:2013

18) APLICA EN 60601-1:2006/A1:2013

18.1) NA

T8.2) NA

18.3) NA

18.4) NA

18.5) APLICA EN 60601-1-2:2015
EN ISO 15223-1:2016 EN 1041:2008+A1:2013

18.6) APLICA EN 60601-1-2:2015
EN ISO 15223-1:2016 EN 1041:2008+A1:2013

18.7) APLICA EN 60601-1:2006/A1:2013 EN ISO 15223-1:2016
EN 1041:2008+A1:2013

18.8) APLICA EN 60601-1:2006/A1:2013 EN ISO 15223-1:2016
EN 1041:2008+A1:2013 EN 62304:2006/AC:2008

19.1

19.2

NA
NA
NA
19.4) NA

)

)
19.3)

)
20.1) APLICA EN 60601-1:2006/A1:2013 EN 1SO 15223-1:2016
EN 1041:2008+A1:2013 EN 62304:2006/AC:2008

20.2) APLICA EN 60601-1:2006/A1:2013 EN ISO 15223-1:2016
EN 1041:2008+A1:2013 EN 62304:2006/AC:2008 EN ISO
14971:2019

20.3) APLICA EN 60601-1:2006/A1:2013 EN ISO 15223-1:2016
EN 1041:2008+A1:2013 EN 62304:2006/AC:2008 EN I1SO
14971:2019

20.4) APLICA EN 60601-1:2006/A1:2013 EN ISO 15223-1:2016
EN 1041:2008+A1:2013 EN 62304:2006/AC:2008 EN ISO
14971:2019

20.5) APLICA EN 60601-1:2006/A1:2013 EN ISO 15223-1:2016
EN 1041:2008+A1:2013 EN 62304:2006/AC:2008 EN I1SO
14971:2019

20.6) APLICA EN 60601-1:2006/A1:2013 EN ISO 15223-1:2016
EN 1041:2008+A1:2013 EN 62304:2006/AC:2008

27) NA

21.1) NA

21.2) NA

21.3) APLICAEN ISO 14971:2019

EN 60601-1:2006/A1:2013 EN ISO 15223-1:2016

EN 1041:2008+A1:2013 EN 62304:2006/AC:2008 IEC62366-
1:2015

22) APLICA EN ISO 15223-1:2016 EN 1041:2008+A1:2013

22.1) NA

22.2) NA
22.3) NA

)N

)N
23.1) A) APLICAEN ISO 15223:2016
23.1) B) APLICA EN ISO 15223:2016

23.1) C) Las Etiquetas se proporcionan en el propio dispositivo
meédico y en el paquete primario, el paquete mediano y el
paquete externo, respectivamente.

Cierta informacion puede ser leida por RFID, como UDI.

23.1) D) APLICA EN 1SO 15223:2016
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Las IFU impresas se proporcionaran como documentos
adjuntos

23.1 E) APLICA Las instrucciones de uso impresas se
proporcionaran como documentos adjuntos para cada
dispositivo.

23.1 F) Las instrucciones de uso impresas se proporcionaran
como documentos adjuntos para cada dispositivo

23.1 G) APLICA EN ISO 15223:2016

EN ISO 14971:2019

Los riesgos residuales se han declarado en las IFU incluidos
como limitaciones, contraindicaciones, precauciones o
advertencias

23.1) H) APLICA EN ISO 15223:2016

23.2.A) APLICAEN 1041:2008+A1:2013 EN ISO 15223:2016
EN 60601-1:2006/A1:2013 EN 60601-1-2:2015

EN ISO 14971:2019

Los riesgos residuales se han declarado en las IFU incluidos
como limitaciones, contraindicaciones, precauciones o
advertencias.

23.2.B) APLICAEN 1041:2008+A1:2013 EN ISO 15223:2016
EN 60601-1:2006/A1:2013

23.2.C) APLICA EN 1041:2008+A1:2013 EN ISO 15223:2016
EN 60601-1:2006/A1:2013

23.2 D) APLICA EN 1041:2008+A1:2013 EN I1SO 15223:2016

23.2 E) NA

23.2 F) NA

23.2 G) APLICA'EN 1041:2008+A1:2013 EN ISO 15223:2016
EN 60601-1:2006/A1:2013

23.2 H) I) De acuerdo con el Articulo 27(4) y la Parte C del
Anexo VII, el UDI esta compuesto por DI y PI, el Pl identifica los
productos por numero de serie, fecha de fabricacion, etc.

23.2 J) De acuerdo con el Articulo 27(4) y la Parte C del Anexo
VII, el UDI estad compuesto por DI y PI, el Pl identifica los
productos por numero de serie, fecha de fabricacion, etc.

23.2 K) APLICA EN 1041:2008+A1:2013 EN ISO 15223:2016
EN 60601-1:2006/A1:2013

23.2 L) NA

23.2 M) APLICA Norma ENISO 15223:2016

EN 60601-1:2006/A1:2013 EN 60601-1-2:2015

Norma ENISO 14971:2019

Los riesgos residuales se han declarado en las IFU incluidos
como limitaciones, contraindicaciones, precauciones o
advertencias.

23.2 N) NA

23.2 O) APLICA. El método de reesterilizacion, los parametros
de esterilizacidn y los tiempos de esterilizacion propuestos se
proporcionan en las IFU.

ISO 17665-1

EN ISO 15883-1:2009+A1:2014/1SO 15883-1:2006+A1:2014
ENISO 15883-2:2009/ISO 15883-2:20061SO 15883-5:2019

23.2P)NA
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23.2 Q) APLICA EN 1041:2008+A1:2013 EN ISO 15223:2016
El simbolo "MD" se proporciona en las IFU y las etiquetas.

23.2) R) NA

23.2) S) NA

23.3. A) APLICA EN 1041:2008+A1:2013 EN ISO 15223:2016
EN 60601-1:2006/A1:2013 EN 60601-1-2:2015
EN 1SO 14971:2019

23.3.8) NA

23.3.C ) NA

23.3.D) NA

23.3 E) APLICA EN 1041:2008+A1:2013 EN ISO 15223:2016

23.3. F)NA

23.3 G) NA

23.3 H) APLICA EN 1041:2008+A1:2013 EN ISO 15223:2016

23.3 1) NA

23.4)A.CEF)NA

23.4 B) APLICA EN 1041:2008+A1:2013 EN ISO 15223:2016
EN 60601-1:2006/A1:2013 EN 60601-1-2:2015
EN ISO 14971:2019

23.4 C) APLICA EN 1041:2008+A1:2013 EN ISO 15223:2016
EN 60601-1:2006/A1:2013 EN 60601-1-2:2015
EN ISO 14971:2019

23.4 D) EN 1041:2008+A1:2013 EN ISO 15223:2016
EN 60601-1:2006/A1:2013 EN 60601-1-2:2015
EN I1SO 14971:2019

23.4 E) APLICAEN 1041:2008+A1:2013 EN ISO 15223:2016
EN 60601-1:2006/A1:2013 EN 60601-1-2:2015
EN ISO 14971:2019

23.4. F) APLICA El software esta integrado en el sistema. La
informacion de instalacién y funcionamiento se proporciona en
las IFU.

La informacion de uso combinado se proporciona en las
instrucciones de uso.

23.4 G) APLICAEN 1041:2008+A1:2013 EN ISO 15223:2016
EN 60601-1:2006/A1:2013 EN 60601-1-2:2015
EN ISO 14971:2019

23.4 h) APLICA Los requisitos de rendimiento, requisitos de
operacion, requisitos de almacenamiento, etc., se han
proporcionado en las IFU

EN 1041:2008+A1:2013 EN I1SO 15223:2016

EN 60601-1:2006/A1:2013 EN 60601-1-2

23.4 1) APLICA A Los requisitos de limpieza y esterilizacion se
han proporcionado en las instrucciones de uso.

EN 1041:2008+A1:2013 EN ISO 15223:2016

EN 60601-1:2006/A1:2013

23.4 J) El dispositivo esta limitado al uso por profesionales.

23.4 K) APLICA Los requisitos de limpieza, esterilizacion e
instalacion se proporcionan en las IFU EN 1041:2008+A1:2013
Norma ENISO 15223:2016

EN 60601-1:2006/A1:2013 EN 60601-1-2

234 L) NA
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23.4 M) NA

23.4) N) APLICA Los requisitos del método de reesterilizacion,
los parametros y los tiempos se han proporcionado en las IFU.
EN 1041:2008+A1:2013 EN ISO 15223:2016

EN 60601-1:2006/A1:2013

23.4 N) APLICA Los requisitos del método de reesterilizacion,
los parametros y los tiempos se han proporcionado en las IFU.
EN 1041:2008+A1:2013 EN I1SO 15223:2016

EN 60601-1:2006/A1:2013

23.4 O ) NA

23.4 P) APLICAEN ISO 14971:2019

234 Q) NA

234 R) NA

23.4 S) APLICA. La informacion de advertencia, precaucion,
contraindicaciones y solucion de problemas se proporciona en
las IFU y las etiquetas.

EN 1041:2008+A1:2013 EN I1SO 15223:2016

EN 60601-1:2006/A1:2013 EN 60601-1-2:2015

EN 62366-1:2015

El sistema no contiene sustancias tales como sustancias CMR
o disruptores endocrinos, o que puedan resultar en una
sensibilizacion o una reaccion alérgica por parte del paciente o
usuario;

El sistema tampoco contiene sustancias tales como las
derivadas de humanos o animales.

El sistema tampoco contiene medicamentos.

234 T)NA

23.4 U) NA

El responsable legal y su responsable técnico 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 Disposicién 9688/19, bajo apercibimiento de lo que establece la Ley N° 16.463, el
Decreto N° 341/92 y las que correspondan del Codigo Penal en caso de falsedad.
En caso de inexactitud o falsedad de la informacion 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.

LUGAR Y FECHA: Argentina, 26 enero 2023

/ /%

S o

CALANRSNpEns@isaeioegamon

CUIL 201%3@/1§ello CUIL 27338
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Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMA.T.

La presente DECLARACION DE CONFORMIDAD ha sido emitida de acuerdo con las previsiones
de la Disposicion ANMAT N° 9688/19, quedando inscripta en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (R.P.P.T.M.) a favor de Dis-Den Odontologia de Horacio y
Norberto Calamante S.H. bajo el numero PM 640-246

Se autoriza la comercializacion del/los producto/s identificados en la presente declaracion de
conformidad en la Ciudad de Buenos Aires a los dias 26 enero 2023 la cual tendra una vigencia

de cinco (5) afios a contar de la fecha.

/%

anMaAt

BODNAR Andrea Veronica
Direccion dedEial23@BAFSRERistro

Firmay Sello

/%

aonMaAlt

RIZZO Marcela Claudia
CUIL 27169736184

Instituto Nacional de Productos Médicos
Firma y Sello

Caodigo "N°rev legajo#version” vigente a partir de 07/02/22, reemplaza la anterior codificacion.
)‘y La validez del presente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.
[

atmada por Expediente N°: 1-0047-3110-000038-23-2

anMaAt

SCHUGURENSKY Gabriel Ernesto
CUIL 20201785767

PM Nanero: 640- 246 Pagina 9 de 9

Pagina 9 de 9

A

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.-



		2023-01-26T13:35:26-0300
	Buenos Aires
	Firma de Documentos
 en el marco de trámites ante la ANMAT.


		2023-01-26T13:37:35-0300
	Buenos Aires
	Firma de Documentos
 en el marco de trámites ante la ANMAT.


		2023-01-27T08:55:53-0300
	Buenos Aires
	Firma de Documentos
 en el marco de trámites ante la ANMAT.


		2023-01-30T15:07:30-0300
	Buenos Aires
	Firma de Documentos
 en el marco de trámites ante la ANMAT.


		2023-01-31T09:27:40-0300
	Buenos Aires
	Firma de Documentos
 en el marco de trámites ante la ANMAT.




