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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-007546-25-5

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por FABIO DANIEL
PEISAJOVICH ; se autorizalainscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con
los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1559-46
Nombre descriptivo: Laseres para terapia de fotobiomodulacion sistémica (ILIB) e-lib

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
18-220 L aseres, de Diodo

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

Modelos:
elib

Clase de Riesgo: 111
I ndicacion/es autorizadals:
Esté indicado para realizar procedimientos de laserterapia sistémica, a través de la técnica ILIB No invasiva. e-lib pueden utilizarse para ayudar en el

tratamiento de las siguientes condiciones:

Léser rojo einfrarrojo:
 Reparacion tisular (cutanea, tendinosa, muscular, neural y 6sea): estimulo de la angiogénesis,



por aumento de lamicrocirculacién local, aumento de la proliferacion de fibroblastos y aumento
dela produccion de tejido de granulacion.

* Modulacion del proceso inflamatorio: aumento del reclutamiento de macréfagos, aumento de la
actividad fagocitica, reduccion de la sintesis de mediadores inflamatorios, aumento del flujo
sanguineo local, cambios en la presion hidrostatica capilar, con eliminacion de metabolitos y
absorcion del edema.

« Analgesia (dolor agudo y crénico): aumento del flujo sanguineo local con eliminacion de
sustancias algégenas, absorcion de exudados inflamatorios y aumento de la sintesis de opioides
endogenos.

« TécnicalLIB Noinvasiva: latécnicalLIB actta para controlar la progresion de las enfermedades
asociadas a perfil lipidico (colesteral total, HDL1, LDL2y triglicéridos), los niveles de azlicar en
sangre y lavelocidad de sedimentacion globular ( reduccion de lainflamacion).

Lé&ser rojo:

« Terapia Fotodinamica Antimicrobiana (aPDT): desinfeccién/cicatrizacion mediante procesos
fotoquimicos con liberacién de especies reactivas de oxigeno.

Periodo de vida til: 5 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionaes e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biol6gico: NA

Forma de presentacion: 1 unidad completa con accesorios

Método de esterilizacion: NA

Nombre del fabricante:
DMC IMPORTACAO E EXPORTACAO DE EQUIPAMENTOS LTDA

Lugar de elaboracion:
RUA SEBASTIAO DE MORAES 831, JARDIM SANTA
FELICIA, SAO CARLOS, SP, BRASIL 13562-030

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1559-46 , con una vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.
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