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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-3614-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 18 de Abril de 2024

Referencia: 1-0047-3110-006478-23-0

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-006478-23-0 del Registro de esta Administraciéon Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Boston Scientific Argentina S.AA. solicita se autorice la inscripcion en el
Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, € Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en laque informa que
el producto estudiado relne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

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

Por €ello;
LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos 'y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca ICEfx™ y agujas |cePearl ™, IceForce™ vy IceSphere™ nombre descriptivo Sistema
de crioablacion y nombre técnico 18-051 Unidades para Criocirugia , de acuerdo con lo solicitado por Boston
Scientific Argentina S.A. , con los Datos | dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2024-39011086-APN-DVPCY AR#ANMAT .

ARTICULO 3°-- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 651-590 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase € Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposiciéon, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en € articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 651-590
Nombre descriptivo: Sistema de crioablacion

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
18-051 Unidades para Criocirugia

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ICEfx™ y agujas |cePearl ™, IceForce™ y |ceSphere™

Model os:
H749396118000 Sistema de crioablacion |CEfx



Agujas FamiliaCX

H7493961636010 AgujalcePearl 2.1 CX 90 grados
H7493962036170 AgujalcePearl 2.1 CX L 90 grados
H7493961836030 AgujalcePearl 2.1 CX recta
H7493961736020 AgujalceForce 2.1 CX 90 grados
H7493962136180 AgujalceForce 2.1 CX L 90 grados
H7493961936040 AgujalceForce 2.1 CX recta
H7493961535730 AgujalceSphere 1.5 CX 90 grados

Agujas Familia Classic

H7493962735610 AgujalceSphere S 90 grados
H7493962635600 Aguja | ceSphere 90 grados
H7493962535580 AgujalceSphere

Accesorios
H7493963340100 Sensor térmico multipunto 1.5
H7493963240030 Set para calentamiento uretral

Clase de Riesgo: 111

I ndicacién/es autorizadals:

El sistema de crioablacion esta disefiado para utilizarse como herramienta crioquirdrgica en los campos de cirugia
general, dermatologia, neurologia (incluyendo crioanalgesia), cirugia toracica (con excepcion de tejido cardiaco),
ginecologia, oncologia y urologia. Este sistema se ha disefiado para destruir tejido mediante la aplicacion de
temperaturas extremadamente frias (incluidos tejido prostético y de rifién, metéstasis de higado, tumores y
lesiones cuténeas).

El sistema de crioablacion tiene las siguientes indicaci ones especificas:

* Urologia: ablacion de tejido prostatico en casos de cancer de préstata

* Oncologia: ablacién de tejido canceroso 0 maligno y tumores benignos, e intervenciones paliativas

» Dermatol ogia: ablacién o congelacién de canceres de piel y otras afecciones cutaneas

» Ginecologia: ablacion de neoplasia maligna o displasia benigna de |os 6rganos genitales femeninos

» Cirugia general: tratamiento paliativo de tumores, lesiones cancerosas recidivantes y ablacion de fibroadenomas
de mama

» Cirugiatorécica (a excepcion de tejido cardiaco)

Periodo de vida Util: Agujasy Set para calentamiento uretral: 2 (dos) afios.

Sensor térmico multipunto: 3 (tres) afios.

Para H749396118000: no estéril, por lo tanto, no le corresponde una vida Util. Sin embargo, la vida de servicio
esperada es de 6 (seis) afios con un maximo de vida de servicio de 10 (diez) afios.

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen bioldgico: N/A
Forma de presentacion: Envase conteniendo 1 (una) unidad.

M étodo de esterilizacion: H749396118000: no estéril.



Para el resto de modelos: Oxido de Etileno.

Nombre del fabricante:

Para el sistema de crioablacion:

Fabricante 1: Boston Scientific Corporation
Para agujas y accesorios.

Fabricante 2: Boston Scientific Corporation

Lugar de elaboracion:
Direccién Fabricante 1: 4100 Hamline Avenue North, Saint Paul, MN 55112, Estados Unidos.
Direccién Fabricante 2: Industrial Park, Tavor Bldg. 1, Y okneam, 2069203 Israel.
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