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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-004921-26-2

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por Dis-Den
Odontologia de Horacio y Norberto Calamante S.H. ; se autoriza lainscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 640-205
Nombre descriptivo: Laser de diodo para odontologia

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
18-221 — L &seres, de Diodo, para Odontologia

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

Modelos:

S1, S1-C10; S1-G10; S1-K12; S1 Pro; S1 Pro+; S1 Pro Plus; H1; H1-G10; S3; S3 Plus; UTU-G20B; UTU-G20W; UTU3-F7B; UTU3-F7W; UTU3-G7B;
UTU3-G7W; UTU4-F15; UTU4-G12; Helipen Omni; Helipen Surg

Clase de Riesgo: 111

I'ndicacion/es autorizadals:
Cirugia de tejidos blandos orales, procedimientos periodontal es, endoddncicos, y fotobiomodulacion en la cavidad oral y tejidos periorales.

Periodo de vida ttil: 5 afios



Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biol6gico: N/A

Forma de presentacién: Por unidad, con sus accesorios.

Método de esterilizacién: no corresponde

Nombre del fabricante:
WUHAN PIOON TECHNOLOGY CO., LTD.

Lugar de elaboracion:
12th Floor, Building 1, Innovative Unit, R & D Center Project, Marine World Shipbuilding Park, No. 16; Fozuling 3rd Road, East Lake High-tech
Development Zone, 430205 Wuhan, Hubei, Republica Popular de China

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 640-205 , con una vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.
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