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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2023-140510065-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Sabado 25 de Noviembre de 2023

Referencia: 1-0047-3110-004213-23-1

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-004213-23-1

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por IMPLANTEC S.A. ; 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: 1623-219
Nombre descriptivo: LUZ PULSADA DE ALTA INTENSIDAD (IPL)

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
12-346 - FUENTES DE LUZ, DE DESTELLOS

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

Model os;
THERMAEYE PLUS



Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

Dispositivo médico emisor de luz pulsada de ata intensidad (IPL) cuyo destino de uso es el tratamiento de
lesiones vasculares y pigmentadas, la inflamacion de las glandulas de Meibomio (MGD), la rosacea asi como €l
fotorejuvenecimiento.

Periodo de vida ttil: 10 ANOS A PARTIR DE SU PUESTA EN MARCHA
Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: N/A

Forma de presentacion: POR UNIDAD

Método de esterilizacion: N/A

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

Lugar de elaboracion:
VIA BALDANZESE, 17 — 50041 Calenzano (FI), ITALIA

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1623-219 , con una vigencia cinco (5)
afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.
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Valeria Teresa Garay
Subadministradora Nacional
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