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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Afio de la Grandeza Argentina

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2026-69647289-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 17 de Julio de 2026

Referencia: 1-0047-3110-000472-26-6

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-000472-26-6

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

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2319-40
Nombre descriptivo: Sistema Laser para uso médico

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

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

Modelos:
9914-00-9060 Picoway Sistema de Laser



9914-JB-9060 Picoway Sistema de L aser

7122-00-4052 SET PICO, ZOOM, H/P

7123-00-0059 SET, PIEZA DE MANO RESOLVE, 1064
7123-00-0058 SET, PIEZA DE MANO RESOLVE, 532
7123-00-0209 Set, Pieza de Mano Resolve 532, Alta Energia
7123-00-0536 Set, Pieza de Mano, Fusion, 532
7123-00-0191 Set, Pieza de Mano 785

7123-00-0497 Set, Piezade Mano 730nm

Clase de Riesgo: |11

Indicacion/es autorizadals:

El sistemalaser PicoWay® estaindicado paralaeliminacion de tatugjesy el tratamiento de |esiones pigmentadas
benignas, conforme longitud de onday fototipo cutédneo Fitzpatrick.

* 532 nm: eliminacion de tatuajes en fototipos |11 para colores rojo, amarillo y naranja.

* 730 nm: eliminacion de tatuajes en fototipos |11V para colores verde y azul.

* 785 nm: eliminacién de tatugjes en fototipos |11V para colores verde 'y azul.

* 1064 nm: eliminacioén de tatuajes en todos | os fototipos para colores negro, marrdn, verde, azul y purpura.

Periodo de vida util: 10 afios

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biol 6gico: No Corresponde
Forma de presentacion: Por Unidad

Método de esterilizacion: No Aplica

Nombre del fabricante:
1) Candela Corporation
2) NPA de México S. deR.L.de C.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. BgjaCdifornia, M EXI1CO 22444.

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2319-40 , con unavigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

1-0047-3110-000472-26-6

N° Identificatorio Tramite: 75050
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