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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Afio de la Grandeza Argentina

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2026-109213612-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 11 de Noviembre de 2026

Referencia: 1-0047-3110-005283-26-5

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-005283-26-5

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por ASTATEC SA ; se autorizalainscripcion en el Registro Naciona de Productoresy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1209-188
Nombre descriptivo: Laser quirdrgico

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

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): JenaSurgical / Asclepion

Model os;
MultiPulse TFL



Bare Fiber H 2.1 200
Bare Fiber HB 2.1 272
Bare Fiber B 2.1 365

Bare Fiber 2.1 400

Bare Fiber B 2.1 550

Bare Fiber 2.1 600

Bare Fiber 2.1 800

Bare Fiber 2.1 1000

Bare Fiber B 2.1 272 4,5m
Bare Fiber B 2.1 365 4,5m
Bare Fiber HR 2.1 200
Bare Fiber HB 2.1 272
Bare Fiber B R 2.1 365
Bare Fiber R 2.1 400

Bare Fiber B R 2.1 550
Bare Fiber R 2.1 600

Bare Fiber R 2.1 800

Bare Fiber R 2.1 1000

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizadals:
MultiPulse TFL est& destinado a su uso en procedimientos quirdrgicos paraincision, escision, reseccion, ablacion,
vaporizacion y coagulacion de tejidos blandos, asi como paralalitotricia de célculos.

Periodo de vida (til: LASER QUIRURGICO: 10 (diez) afios en condiciones normales de uso.
FIBRAS Bare Fiber (estériles): 5 (cinco) afios
FIBRAS Bare Fiber (reutilizables): 5 (cinco) afios

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: no corresponde
Forma de presentacion: POR UNIDAD

Método de esterilizacion: FIBRAS Bare Fiber (estériles): OXIDO DE ETILENO
demésitems:. no aplica

Nombre del fabricante:
Asclepion Laser Technologies GmbH

Lugar de elaboracion:
Brissaler Strasse 10, 07747 Jena Alemania



Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1209-188 , con unavigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

1-0047-3110-005283-26-5
N° Identificatorio Tramite: 79755
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LUISEDUARDO FONTANA
Administrador Nacional
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