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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-126509854-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 23 de Noviembre de 2022

Referencia: 1-0047-3110-006988-22-0

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-006988-22-0

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Clinicalar SA ; se autoriza la inscripcién en el Registro Naciona de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1892-87
Nombre descriptivo: Sistema de L aser

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
12-296 L &seres

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

Model os:
Monalisa Glide

Clase de Riesgo: 111



Indicacion/es autorizadals:
El sistema Glide con sus accesorios es un producto sanitario indicado para:

» Fuente de laser con CO2: incision, escision, ablacién, vaporizacion y coagulacion de tejidos blandos en:
dermatologia y cirugia pléstica, ginecologia (incluida la atrofia vaginal y e tratamiento del sindrome
genitourinario de lamenopausia (GSM)) y cirugia genitourinaria.

* Cabezal RFTouch: Tratamiento de los trastornos del tracto urinario inferior: IUS leve (incontinencia urinaria de
esfuerzo) y sintomas relacionados.

 Fuente laser combinada de 1540nm y CO2: Cuando se utiliza en modo fraccionado (escaner V2LR) esta
indicado para: Ginecologia, tratamiento del sindrome genito-urinario de la menopausia (GSM), sequedad vaginal,
dispareunia, incontinencia urinaria.

Periodo de vida ttil: 10 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol6gico: NA

Forma de presentacién: Unitaria

Método de esterilizacion: NA

Nombre del fabricante:
DEKA M.E.L.A. SR.L.

Lugar de elaboracion:
ViaBaldanzese 17 50041 Calenzano (FI) - Italia

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1892-87 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.
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