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CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE MODIFICACION

N° rev: 1075-260#0001

El Instituto Nacional de Productos Médicos de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por
TECNOIMAGEN S.A., se autoriza la modificacion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), del PM 1075-260 aprobado segun:

Disposicién autorizante N° N° 4977/21 de fecha 12 julio 2021
Disposiciones modificatorias y revalidas N°: NA

Del siguiente/s dato/s caracteristico/s:

DATO
IDENTIFICATOR|DATO AUTORIZADO HASTA |MODIFICACION/RECTIFICACION
IOA LA FECHA AUTORIZADA
MODIFICAR

Sistema Frax Pro Sistema Laser Nordlys Mini
Modelos Piezas de mano laser: Frax Aplicador: 1940,

1940, Frax 1550

Aplicador: 1550

Indicaciéon/es
autorizada/s

Frax Pro esta destinado a ser
utilizado en el tratamiento
meédico de cambios en la
anatomia o de los procesos
fisiologicos de la piel, segun el
aplicador, como se enuncia a
continuacion:

Con el aplicador Frax 1550
(1550 nm)

* Rejuvenecimiento cutaneo no
ablativo

 Tratamiento de las estrias
 Tratamiento de las cicatrices
del acné

 Tratamiento de las cicatrices

Sistema Laser esta destinado a ser utilizado
en el tratamiento médico de cambios en la
anatomia o de los procesos fisioldgicos de la
piel, segun el aplicador, como se enuncia a
continuacion:

Con el aplicador 1550 (1550 nm)

* Rejuvenecimiento cutaneo no ablativo
 Tratamiento de las estrias

 Tratamiento de las cicatrices del acné
 Tratamiento de las cicatrices quirurgicas
Con el aplicador 1940 (1940 nm)

* Procedimientos dermatolégicos que
necesitan la coagulacion de tejido suave

» Tratamiento de queratosis actinica
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quirurgicas

Con el aplicador Frax 1940
(1940 nm)

* Procedimientos
dermatoldgicos que necesitan
la coagulacion de tejido suave
 Tratamiento de queratosis
actinica

Quedando el producto inscripto con los siguientes datos caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sistema laser

Cddigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
18-858 Laseres, de Diodo, para Dermatologia

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): CANDELA
Clase de Riesgo: Il

Indicacion/es autorizada/s: Sistema Laser esta destinado a ser utilizado en el tratamiento médico
de cambios en la anatomia o de los procesos fisiolégicos de la piel, segun el aplicador, como se
enuncia a continuacion:

Con el aplicador 1550 (1550 nm)

* Rejuvenecimiento cutaneo no ablativo

 Tratamiento de las estrias

 Tratamiento de las cicatrices del acné

 Tratamiento de las cicatrices quirurgicas

Con el aplicador 1940 (1940 nm)

* Procedimientos dermatoldgicos que necesitan la coagulacion de tejido suave

* Tratamiento de queratosis actinica

Modelos: Sistema Laser Nordlys Mini
Aplicador: 1940,
Aplicador: 1550

Periodo de vida util: 5 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biotecnolégico: NC
Forma de presentaciéon: Unidad principal, piezas de mano y accesorios.
Método de esterilizacion: NC

Nombre del fabricante: Legal: CANDELA CORPORATION
Contratado: NPA de México S. de R.L. de C.V.

Lugar de elaboracion: Legal: 251 Locke Drive, Marlborough, MA, Estados Unidos de América
01752

Contratado: Sor Juana Inés de la Cruz #, 20150 Interior 5. Cd. Industrial, TIJUANA, Baja
California MEXICO 22444
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AUTORIZADO

Habiéndose cumplimentado con lo previsto en la Disposicion ANMAT N° 2318/02 y 9688/19, esta
Administracion autoriza las modificaciones solicitadas en Argentina, Ciudad de Buenos Aires, 15
noviembre 2024.

? onmo
’, TERRIZZANO Maria Lorena
Qan CUIL 23242965604
BODNAR Andrea Veronica
Direccion Evalua€ibhlyZReg§é%63de Productos Instituto Nacional de Productos Médicos
Médicos ANMAT
Firma y Sello Firma y Sello

El presente certificado sera valido unicamente cuando se presente junto con las Disposiciones
previas del PM enunciadas anteriormente y sea verificado con su cédigo QR a través de la pagina
de ANMAT. Este certificado no modifica el periodo de vigencia.

Fecha de emision: 15 noviembre 2024

La validez del presente documento debera verificarse mediante el cddigo QR.

N° Identificatorio Tramite: 62594

onmo

ABRIOLA Leticia Adriana
CUIL 27323186494
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