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D1SPOSIC¡ON:iO
I Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos
. A.N .M.A. T.

BUENOSAIRES, 26 ABR 2016

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-3839-15-1 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(.A!NMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones TECNOIMAGEN S.A. solicita se

autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología

Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico.
I

Que las actividades de elaboración y comercialización de produ~tos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/6< y

t'¡1ERCOSUR/GMC/RES.NO40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.
,

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTMdel producto

médico objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N0 1490/92 Y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.
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, Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
.Regulación e Institutos
, A.N.M.A.T.

Por ello;

DISPOSICIOrl iio

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

"Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de,
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del producto médico
I

marca SYNERON, nombre descriptivo Sistema dermatológico de sinergia electro-
!
óptica (RF-IPL) y nombre técnico Sistemas de terapia por Radiofrecuencias,

iI

Hipertermia, de acuerdo con lo solicitado por TECNOIMAGEN S.A., con los Datos

Identificatorios Característicos que figuran como Anexo en el Certificado de
!

Autorización e Inscripción en el RPPTM, de la presente Disposición y que forma

parte integrante de la misma.
,

ARTÍCULO 20.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de
I

instrucciones de uso que obran a fojas 6 a 7 y 8 a 36 respectivamente.

,ARTÍCULO30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

Ileyenda: Autorizado por la ANMAT PM-l07S-111, con exclusión de toda otra

~leyenda no contemplada en la normativa vigente.

I ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización menCionado en el
I

! Artículo 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.
I

I ARTÍCULO 50.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

I • I i
Productos de Tecnologla Medica al nuevo producto. Por el Departamento Mesa de

~~ I
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'1 D1SPOSlCION ii" •. 170
Minis1eriode Salud

'Secretaría de Políticas,
I

Regulación e Institutos
" A.N.M.A.T.

Entradas, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
I

Dr. FlOBltl'lT0 LI!!D-
SUbadmin/strador Naciona~

A.,N.Af ...A.':I'.

477 01

,
I

la ¡presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucciones de
I

uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los
I

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.
I

Expediente NO1-47-3110-3839-15-1
I

DISPOSICIÓN NO

06F
i
I
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RF, Sublime, SR, SRA, SR Plus, SRA Plus, SRA Mini.
I

Período de vida útil: 7 años.
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•,Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.
ANEXO

CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-3110-3839-15-1

El I Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Ali'mentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO
I

...•............... , y de acuerdo con lo solicitado por TECNOIMAGEN S.A., se

a~'riI 11 in~riPción en el Registro Nacional de Productores y Productos de
" ¡

Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios característicos:

NOmbre descriptivo: Sistema dermatológico de sinergia electro-óptica (RF-IPL).,
,

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 12-066-Sistemas de terapia
I

por Radiofrecuencias, Hipertermia

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

Clase de Riesgo: III

Irldicación/es autorizada/s: Tratamiento dermatológico de lesiones pigmentadas,
,

'E!siones vasculares, várices, acné, arrugas, remodelación dérmica y eliminación

d~ vello.

Modelo/s: elós Plus

Aplicadores: AC, LV, LVA, Motif HR, Motif HR Plus, Motif LHR, Motif IR, Sublative
I .

I
Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

I
I

l'



Nombre del fabricante: Syneron Medical Ltd.

Lugar/es de elaboración: P. O. Box 550, Industrial Zone, Tavor Building,

Yokneam IlIit 20692, Israel.

Se extiende a TECNOIMAGENS.A. el Certificado de Autorización e Inscripción del

PM-l075-111, en la Ciudad de Buenos Aires, a 2.6 ..ABR ..?Oi6., siendo su

vigencia por cinco. (S) años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN NOI 4170
Dr. ROBeRTO U.
Subadmlnistrador Nacional

A.N .M.A.'L'.
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