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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA RECONSTRUCCION DE LA NACION ARGENTINA

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2025-123854171-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 6 de Noviembre de 2025

Referencia: 1-0047-3110-006737-25-9

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-006737-25-9

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por FABIO DANIEL PEISAJOVICH ; se autoriza la inscripcion en e Registro
Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes
datos identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1559-45
Nombre descriptivo: sistemade laser

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
18-221 L &seres, de Diodo, para Odontol ogia

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

Model os;
MINI 10W



Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

Cirugia de tgjidos blandos:

Gingivectomia (extirpacion de tejido gingival).

Gingivoplastia (remodelacion de tejido gingival).

Frenectomia (eliminacion de frenillos labiales o linguales).

Operculectomia (remocién de tejido que cubre un diente parcialmente erupcionado).
Tratamiento de aftasy herpes |abiales.

Hemostasia (control del sangrado).

Endodoncia

Desinfeccion de conductos radicul ares.
Pulpotomia (extirpacién de la pulpa coronal).
Pulpectomia (extirpacion total de la pulpa).

Periodoncia:
Descontaminacion de bolsas periodontal es.
Reduccion de bacterias.

Implantes:
Destapar implantes.
Descontaminacion de superficies de implantes.

Otros:
Blangueamiento dental activado por |aser.

Periodo de vida ttil: 8 ANOS

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: NA

Forma de presentacion: POR UNIDAD COMPLETA

Método de esterilizacion: NA

Nombre del fabricante:
MEDELUX Co., LTD

Lugar de elaboracion:
BUILDING D, No. 629, DINGBIAN ROAD, PUTUO DISTRICT, SHANGHAI 200331, P.R. CHINA.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1559-45 , con una vigencia cinco (5)



anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

1-0047-3110-006737-25-9
N° Identificatorio Tramite: 71350
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Digitally signed by PEARSON Enriqueta Maria
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Enriqueta Maria Pearson
Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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