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

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2025-54230660-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 21 de Mayo de 2025

Referencia: 1-0047-3110-000568-25-7

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-000568-25-7

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por TECNOIMAGEN S.A. ; se autorizalainscripcion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con |os siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1075-400
Nombre descriptivo: Sistema Laser

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
35939 Sistema L aser terapéutico / quirdrgico

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

Model os;
Smartxide2, Smartxide2 C60, Smartxide2 C60H, Smartxide2 C80, Smartxide2 C80H, Smartxide2 TRIO C60H,



Smartxide Touch C60.
Clase de Riesgo: 111

I ndicacién/es autorizadals:

Los dispositivos de la familia son dispositivos médicos destinados a:

* Con fuente laser de CO2: Incision, escision, ablacién, vaporizacion y coagulacion de tejidos blandos del cuerpo
en especialidades médicas que incluyen dermatologiay cirugia pléstica, cirugia general, otorrinolaringologia
(ENT, incluidas estapedotomiay estapedectomia), neurocirugia, ginecologiay cirugia genitourinaria (incluido el
tratamiento de la atrofia vaginal).

» Con fuente laser de diodo: Incisién, escision, ablacion, vaporizacion y coagulacion de tejidos blandos del
cuerpo, incluidos los tejidos intraoral es, en especialidades quirargicas como otorrinolaringologia (ENT, incluidas
estapedotomiay estapedectomia).

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 bioldgico: NC

Forma de presentacion: Por unidad

Método de esterilizacion: NC

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

Lugar de elaboracion:
ViaBaldanzese n.17, 50041 Calenzano (FI), Italia.

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1075-400 , con unavigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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