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

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2025-132054948-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 28 de Noviembre de 2025

Referencia: 1-0047-3110-005847-25-2

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-005847-25-2

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por HEALIGHT CORPORATION SA. ; 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: 2319-32
Nombre descriptivo: Sistema Laser para uso médico

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
12-296 L éseres

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Quanta System

Modelos:
1) Consola:



Suprema VT (PCM S00501)

Duetto Suprema (PCM S00502)

Suprema V T+ (PCM S00503)

Suprema4V (PCM S00504)

Suprema 4V MT (PCM S00505)

Duetto MT Suprema (PCM S00506)

Domino Suprema (PCM S00507)

2) Aplicadores:

Twain IPL (OAMO001817.00; OAMO001816.00; OAMO001819.00; OAMO001818.00; OAMO001830.01;
OAMO001820.00; OAMO001832.01; OAMO001821.00; OAMO001823.00; OAMO001822.00; OAMO001834.01;
OAMO001825.00; OAMO001824.00; OAMO001826.00; OAMO001828.01; OAMO001836.01; OAMO001838.01;
OAMO001815.00)

Twain 2940 (OAMO001729)

Clase de Riesgo: 111

I ndicacién/es autorizadals:

Los productos sanitarios de la Serie SUPREMA estan destinados a su uso en especialidades médicas como la
cirugia plastica, la medicina estética, la dermatologiay la podologia.

Los productos sanitarios de la Serie SUPREMA estan indicados para todos los tipos de piel Fitzpatrick 1-VI,
incluidalapiel bronceada.

Periodo de vida util: 10 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biol6gico: No Corresponde
Forma de presentacion: Por Unidad

Método de esterilizacion: No Aplica

Nombre del fabricante:
1) Fabricante Legal: QUANTA SYSTEM S.p.A.
2) Fabricante: QUANTA SYSTEM S.p.A.

Lugar de elaboracion:
1) Fabricante Legal: ViaAgnello 520121 Milano (M) Italia
2) Fabricante : Via Acquedotto 109 — 21017 Samarate (VA), Italia

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2319-32 , con una vigencia cinco (5)
afos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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