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

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2023-62782858-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 1 de Junio de 2023

Referencia: 1-0047-3110-001922-23-1

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-001922-23-1

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por ALER SM SA. ; se autoriza lainscripcion en el Registro Nacional de Productoresy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1958-57
Nombre descriptivo: SISTEMA DE TRATAMIENTO DE SUPERFICIE CUTANEA MULTIMODAL

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16-606 Lamparas de Luz Concentrada, de Alta Intensidad

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

Model os;
Cédllecv



Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

Sistema de Luz Pulsada Intensa (IPL) que esta disefiado para ser utilizado en tratamientos dermatol 6gicos tales
como los aplicados en Telangiectasia Facial, Eritema Difuso, Rosécea, Enrojecimiento, trastornos de la piel como
Acnéy Melasma, Pecas, Léntigo y Manchas marrones, incluyendo ademas Depilacion y regeneracion de lapiel.

Periodo de vida Util: 7 (siete) afios a partir de lafecha de fabricacion
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:
Jeisys Medical Inc.

Lugar de elaboracion:
401 Daeryung Techno Town 8th, 96, Gamasan-ro, Geumcheon-gu, Sell, Republica de Corea

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1958-57 , con una vigencia cinco (5)
afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.
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