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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Afio de la Grandeza Argentina

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2026-39695728-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 20 de Abril de 2026

Referencia: 1-0047-3110-007994-25-2

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

N° 1-0047-3110-007994-25-2

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por ALER SM S.A. ; se autoriza lainscripcion en el Registro Nacional de Productoresy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1958-71
Nombre descriptivo: LASER QUIRURGICO

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
18-203 L éseres, de Dioxido de Carbono

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

Model os;
eC02 3D



Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

Estaindicado, de acuerdo con €l modo de uso, para su aplicacion en:

Modo fraccional:

Procedimientos dermatol 6gicos que requieren ablacién (eliminacion) o rejuvenecimiento y coagulacién de tejidos
blandos. puede ser utilizado en el tratamiento de una amplia gama de afecciones dermatoldgicas (arrugas,
cicatrices, surcos, lineas finas, irregularidades en la textura, lesiones pigmentadas y discromia vascular,
rejuvenecimiento cutédneo con léser, reduccion, eliminacion y/o tratamiento de queratosis actinica, acrocordones,
elastosis solar/actinica, queilitis actinica, lentigos, pigmentacion irregular/discromia, cicatrices de acné, cicatrices
quirdrgicas, cicatrices hipertroficas, queloides, hemangiomas (incluidos los hemangiomas bucales), tatuajes,
telangiectasias, carcinoma de células escamosas y basales, nevus aracniformes y epidérmicos, xantelasma
palpebral, siringoma, diversos tipos de verrugas, dermoabrasion laser y desbridamiento de cicatrices por
guemaduras.

Modo quirdrgico:

Procedimientos que requieren la incision y/o escision léser de tejido blando en dermatologia, cirugia plastica y
cirugia general, incluyendo la realizacion de blefaroplastia, la creacion de zonas receptoras para €l trasplante
capilar, tratamiento de hemorroides, verrugas, ateromas, quistes, abscesos y otras aplicaciones en tejidos blandos,
incluyendo e tratamiento para la reduccion, y/o eliminacion de verrugas vulgares (verruga vulgaris) en
podologia

Periodo de vida Util; Sistema léser: 5 afos.
Punta | &ser reutilizables; hasta un maximo de 20 usos

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol6gico: N/A

Forma de presentacion: Por unidad

Método de esterilizacion: N/A

Nombre del fabricante:
Lutronic Corporation.

Lugar de elaboracion:
Lutronic Center 219 Sowon-ro, Deogyang-gu, Goyang-si Gyeonggi-do, Republica de Corea

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1958-71 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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LUISEDUARDO FONTANA
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