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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-000484-26-8

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por HEALIGHT
CORPORATION S.A. ; se autoriza la inscripcion en el Registro Naciona de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo
producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2319-41
Nombre descriptivo: Sistema Laser para uso médico

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
12-296 L &seres

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

Modelos:

9914-00-9035 GentleMax Pro Sistema de Laser

9914-00-9030 GentleL ase Pro-U Sistemade Laser

9914-00-9020 GentleY ag Pro-U Sistemade Laser

9914-CE-9036 GentleMax Pro Plus Sistema de Laser

7122-00-9401 PRO Series Sistema de Entrega g/Fibra

7122-00-9404 PRO Series Set de Pieza de Mano s/Clip de Aire, S/Fibra
7122-00-9419 PRO Series Set de Fibra



7122-00-9585 PRO Series Handpiece ¢/Clip de Aire, s/Fibra

7122-00-9602 PRO Sistema de Entrega §/Fibra

7122-00-9615 Set de Sistema de Entrega Specialty

7122-00-9616 Set de Sistema de Entrega Specialty

7122-00-9748 Sistema de Entrega, Area Grande

7122-00-9752 Sistema de Entrega, Area Grande

7122-00-9760 Set de Sistema de Entrega Specialty, Area Grande

7122-00-9761 Set de Sistema DLVY de Entrega Specialty, Area Grande

7123-CE-0628 PIEZA DE MANO, ENFRIAMIENTO COMPATIBLE CON AIRE [ACC], AREA GRANDE, GMPP
7123-CE-0629 PIEZA DE MANO, ENFRIAMIENTO COMPATIBLE CON AIRE [ACC], AREA MEDIANA, GMPP
7123-CE-0631 PIEZA DE MANO, DISPOSITIVO DE ENFRIAMIENTO DINAMICO [DCD], AREA GRANDE, GMPP
7123-CE-0632 PIEZA DE MANO, DISPOSITIVO DE ENFRIAMIENTO DINAMICO [DCD], AREA MEDIANA, GMPP
7123-CE-0633 PIEZA DE MANO, DISPOSITIVO DE ENFRIAMIENTO DINAMICO [DCD], AREA PEQUENA, GMPP
7123-CE-0635 FIBRA, AREA GRANDE, GC, GMPP

7123-CE-0648 Kit de Opcidn, Area Mediana, Enfriamiento Compatible con Aire [ACC], GMPP, ¢/Set de Fibra
7123-CE-0650 Kit de Opcién, Area Pequefia, Dispositivo de Enfriamiento Dindmico [DCD], GMPP, ¢/Set de Fibra
7123-CE-0651 Kit de Clip de Aire HP, Enfriamiento Compatible con Aire [ACC], GMPP, s/Set de Fibra

7123-CE-0652 Kit de Opcion, Area Grande, Dispositivo de Enfriamiento Dinamico [DCD], GMPP, ¢/HP, ¢/SAs, ¢/Set de Fibra
7123-CE-0653 Kit de Opcidn, Area Grande, Enfriamiento Compatible con Aire [ACC], GMPP, ¢/HP, ¢/SAs, ¢/Set de Fibra
7123-CE-0658 SET DE FIBRA ESTANDAR HC GMPP CE

FIN101204 PIEZA DE MANO, DISPOSITIVO DE ENFRIAMIENTO DINAMICO [DCD], AREA GRANDE, GMPP
FIN101205 PIEZA DE MANO, ENFRIAMIENTO COMPATIBLE CON AIRE [ACC], AREA GRANDE, GMPP
FIN101958 Kit de Opciones GMPP LSDS (HRDS) modificado para Dispositivo de Enfriamiento Dinamico [DCD]
FIN101959 Kit de Opciones GMPP LSDS (HRDS) modificado para Enfriamiento Compatible con Aire [ACC]

SBA100775 Set de Fibra, Area HRDS, 12-26MM, GMAX

Clase de Riesgo: 111

I'ndicacion/es autorizadals:

El sistema estaindicado, alas longitudes de onda especificadas, para:

(a) a 755 nm o0 1064 nm: reduccion estable, a largo plazo o permanente del vello. Asimismo, a 755 nm o 1064 nm: tratamiento de lesiones vasculares.;
tratamiento de arrugas.; tratamiento de lesiones pigmentadas benignas.

(b) 21064 nm: aumento temporal de la claridad de la ufia en pacientes con onicomicosis.

Adicionalmente, el criégeno (DCD) estd indicado para: enfriar la piel antes del tratamiento con l&ser.; reducir el dolor durante el tratamiento con l&ser.;
permitir el uso de fluencias |4ser més altas en los tratamientos.; reducir posibles efectos secundarios de |os tratamientos con |&ser.

Perfodo de vida (til: 5 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biol 6gico: No Corresponde
Forma de presentacién: Por Unidad

Método de esterilizacion: No Aplica

Nombre del fabricante:

1) Candela Corporation

2) NPA deMéxico S.deR.L.deC.V.

Lugar de elaboracion:

1) 251 Locke Drive, Marlborough, MA, EE.U. 01752
2) Sor Juana Ines de la Cruz # 20150 Interior 5, Cd. Industrial, TIJUANA. Baja California, MEXICO 22444,

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2319-41 , con una vigencia cinco (5) aflos a partir de la fecha de la Disposicién
autorizante.
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