|
g

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

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2025-75408904-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 11 de Julio de 2025

Referencia: 1-0047-3110-007128-24-1

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-007128-24-1

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

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1559-43
Nombre descriptivo: sistema de laser paraterapia

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): DMC

Model os;
Therapy EC



Therapy ECp
Clase de Riesgo: 111

I ndicacién/es autorizadals:

Estaindicado pararealizar procedimientos de laserterapia sistémica, através de latécnicalLIB Noinvasiva.
Therapy EC/ECp pueden utilizarse para

ayudar en €l tratamiento de las siguientes condiciones:

Laser rojo einfrarrojo:

* Reparacion tisular (cutanea, tendinosa, muscular, neural y 0sea): estimulo de la angiogénesis,
por aumento de la microcirculacion local, aumento de la proliferacion de fibroblastos y aumento
de la produccion de tejido de granulacion.

» Modulacion del proceso inflamatorio: aumento del reclutamiento de macréfagos, aumento de la
actividad fagocitica, reduccion de la sintesis de mediadores inflamatorios, aumento del flujo
sanguineo local, cambios en la presion hidrostética capilar, con eliminacion de metabolitosy
absorcion del edema.

» Analgesia (dolor agudo y crénico): aumento del flujo sanguineo local con eliminacién de
sustancias algogenas, absorcién de exudados inflamatorios y aumento de la sintesis de opioides
enddgenos.

» TécnicalLIB Noinvasiva: latécnicalLIB actlia para controlar la progresion de las enfermedades
asociadas a perfil lipidico (colesterol total, HDL1, LDL2 y triglicéridos), los niveles de azlicar en
sangrey lavelocidad de sedimentacion globular ( reduccién de lainflamacion).

L aser rojo:

* Terapia Fotodinamica Antimicrobiana (aPDT): desinfeccion/cicatrizacion mediante procesos
fotoquimicos con liberacion de especies reactivas de oxigeno.

Periodo de vida til: 5 afios

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

Forma de presentacion: 1 unidad completa con accesorios

Método de esterilizacion: na

Nombre del fabricante:
DMC IMPORTACAO E EXPORTACAO DE EQUIPAMENTOS LTDA

Lugar de elaboracion:
RUA SEBASTIAO DE MORAES 831, JARDIM SANTA FELICIA, SAO CARLOS, SP, BRASIL
13562-030



Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1559-43 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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