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Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: 1-0047-3110-003115-22-5

 

 

VISTO el Expediente Nº 1-0047-3110-003115-22-5  del Registro de esta Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y: 
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ASTATEC SA  solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y 
Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos médicos se encuentran contempladas por la 
Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. Nº 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico 
nacional por Disposición ANMAT Nº 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto 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 RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

 
 
Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 
 



DISPONE:

ARTÍCULO 1º.- 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 marca Asclepion / Nanostar / Quanta  nombre descriptivo Laser terapéutico  y nombre 
técnico 12-296 Láseres , de acuerdo con lo solicitado por ASTATEC SA , con los Datos Identificatorios 
Característicos que figuran al pie de la presente.

ARTÍCULO 2º.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso que obran en 
documento N° IF-2022-86388068-APN-INPM#ANMAT .

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda "Autorizado por la 
ANMAT PM 1209-174 ”, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con los datos 
característicos mencionados en esta disposición.

ARTÍCULO 5º.- La vigencia del Certificado de Autorización será de cinco (5) años, a partir de la fecha de la 
presente disposición.

ARTÍCULO 6º.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega 
de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado 
mencionado en el artículo 4°. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de 
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

 

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS

 

PM: 1209-174

Nombre descriptivo: Laser terapéutico

Código de identificación y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS): 
12-296 Láseres

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Asclepion / Nanostar / Quanta

Modelos: 
Nanostar Y, Nanostar R, Nanostar C, Nanostar C MT

Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s: 
Usos previstos: 



Nanostar C, Nanostar Y, Nanostar C MT: 
Cirugía plástica / Dermatología / Medicina estética: 
• Tratamiento de lesiones vasculares dermatológicas 
• Tratamiento de lesiones cutáneas benignas 
• Tratamiento de lesiones pigmentadas benignas 
• Eliminación de tatuajes 
• Eliminación o aclaramiento de vello no deseado 
• Resurfacing / rejuvenecimiento de la piel 
• Tratamiento del acné inflamatorio y del acné vulgar 
• Tratamiento de cicatrices 
Nanostar R 
Cirugía plástica / Dermatología / Medicina estética: 
• Tratamiento de lesiones pigmentadas benignas 
• Eliminación de tatuajes. 
• Reducción permanente del vello

Período de vida útil: 10 (diez) años

Condición de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtención de la materia prima de origen biológico: no corresponde

Forma de presentación: por unidad

Método de esterilización: no corresponde

Nombre del fabricante: 
1) Asclepion Laser Technologies GmbH (fabricante legal) 
2) Quanta System S.p.A

Lugar de elaboración: 
1) Bruesseler Strasse. 10 07747 JENA Alemania. 
2) Via Acquedotto 109, 21017 Samarate (VA) Italia.
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MODELO DE ROTULO (ANEXO IIIB Dispo. 2318/02) 

 

Laser terapéutico  

Marca: Asclepion / Nanostar / Quanta 

Modelos: Nanostar Y, Nanostar R, Nanostar C, Nanostar C MT 
 
Producto Médico Importado por: ASTATEC S.A. Av. San Martin N° 4225 L B15, Florida 
Oeste, Prov. de Buenos Aires 
 
Fabricado por:  
 

1) Asclepion Laser Technologies GmbH (fabricante legal) 
2) Quanta System S.p.A 

 

Dirección (incluyendo Ciudad y País): 

1) Bruesseler Strasse. 10  07747 JENA Alemania.  
2) Via Acquedotto 109, 21017 Samarate (VA) Italia. 

 

 
NUMERO DE SERIE: xxx  FECHA DE FABRICACION: XX 
 
 
Indicaciones,  instrucciones de uso,  advertencia, contraindicaciones y modo de uso se indican en el 

manual de instrucción. 

 

Directora  Técnica: Farmacéutica Natalia Sortino  MN 17181 

 

Autorizado por la ANMAT  PM-1209-174 

 

“Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias” 
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SUMARIO DE MANUAL DE INSTRUCCIONES (ANEXO IIIB Dispo. 2318/02) 

 

Laser terapéutico  

Marca: Asclepion / Nanostar / Quanta 

Modelos: Nanostar Y, Nanostar R, Nanostar C, Nanostar C MT 
 
Producto Médico Importado por: ASTATEC S.A. Av. San Martin N° 4225 L B15, Florida 
Oeste, Prov. de Buenos Aires 
 
Fabricado por:  
 

3) Asclepion Laser Technologies GmbH (fabricante legal) 
4) Quanta System S.p.A 

 

Dirección (incluyendo Ciudad y País): 

3) Bruesseler Strasse. 10  07747 JENA Alemania.  
4) Via Acquedotto 109, 21017 Samarate (VA) Italia. 

 

 
Directora  Técnica: Farmacéutica Natalia Sortino  MN 17181 

 

Autorizado por la ANMAT  PM-1209-174 

 

“Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias” 
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ESPECIFICACIONES GENERALES Y TÉCNICAS: 

 

ESPECIFICACIONES GENERALES 
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ESPECIFICACIONES DEL LASER 

 
 

Usos previstos: 

 
Nanostar C, Nanostar Y, Nanostar C MT:  

Cirugía plástica / Dermatología / Medicina estética: 

• Tratamiento de lesiones vasculares dermatológicas 

• Tratamiento de lesiones cutáneas benignas 

• Tratamiento de lesiones pigmentadas benignas 

• Eliminación de tatuajes 

• Eliminación o aclaramiento de vello no deseado 
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• Resurfacing / rejuvenecimiento de la piel 

• Tratamiento del acné inflamatorio y del acné vulgar 

• Tratamiento de cicatrices 

 

Nanostar R 

Cirugía plástica / Dermatología / Medicina estética: 

• Tratamiento de lesiones pigmentadas benignas 

• Eliminación de tatuajes. 

Reducción permanente del vello 

 

 
Contraindicaciones: 

 

 

Advertencias relacionadas con las aplicaciones: 
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Precausiones: 

 

 

Complicaciones y efectos adversos: 
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Directrices de terapia: 

 

Peligros eléctrico 
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Peligras biológicos 
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Peligro óptico por emisión de Laser. 

 

Página 12 de 21

El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



 

 

Página 13 de 21

El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



 

Página 14 de 21

El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



 

 

Página 15 de 21

El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



 

Limpieza y mantenimiento 

 

Brazo articulado 

 

 

Sustituciión de lámpara: 
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Sistema hidráulico 
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Limpieza: 

 

 

Procesamiento punta final: 
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Criterio de selección de detergente: 

 

 

Resistencia de materiales: 

 

 

Procedimiento de limpieza: 

 

 

 

 

Comprobación posterior a la limpieza: 

 

 

 

 

 

Esterilización: 
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Reutilidad: 

 

 

 

 

 

Limpieza del cuerpo de la pieza de mano: 
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Contacto para solicitar información: 
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CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente Nº 1-0047-3110-003115-22-5  

 

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que de 
acuerdo con lo solicitado por ASTATEC SA ; se autoriza la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 
Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios 
característicos:

 

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS

PM: 1209-174

Nombre descriptivo: Laser terapéutico

Código de identificación y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS): 
12-296 Láseres

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Asclepion / Nanostar / Quanta

Modelos: 
Nanostar Y, Nanostar R, Nanostar C, Nanostar C MT



Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s: 
Usos previstos: 
Nanostar C, Nanostar Y, Nanostar C MT: 
Cirugía plástica / Dermatología / Medicina estética: 
• Tratamiento de lesiones vasculares dermatológicas 
• Tratamiento de lesiones cutáneas benignas 
• Tratamiento de lesiones pigmentadas benignas 
• Eliminación de tatuajes 
• Eliminación o aclaramiento de vello no deseado 
• Resurfacing / rejuvenecimiento de la piel 
• Tratamiento del acné inflamatorio y del acné vulgar 
• Tratamiento de cicatrices 
Nanostar R 
Cirugía plástica / Dermatología / Medicina estética: 
• Tratamiento de lesiones pigmentadas benignas 
• Eliminación de tatuajes. 
• Reducción permanente del vello

Período de vida útil: 10 (diez) años

Condición de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtención de la materia prima de origen biológico: no corresponde

Forma de presentación: por unidad

Método de esterilización: no corresponde

Nombre del fabricante: 
1) Asclepion Laser Technologies GmbH (fabricante legal) 
2) Quanta System S.p.A

Lugar de elaboración: 
1) Bruesseler Strasse. 10 07747 JENA Alemania. 
2) Via Acquedotto 109, 21017 Samarate (VA) Italia.

 

 

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PM 1209-174 , con una vigencia cinco (5) 
años a partir de la fecha de la Disposición autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-003115-22-5
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