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CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE MODIFICACION
N° rev: 2211-5#0002

El Instituto Nacional de Productos Médicos de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por
PAMPAMED S.R.L., se autoriza la modificacion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), del PM 2211-5 aprobado segun:

Disposicién autorizante N° 5629/2020 de fecha 30 julio 2020
Disposiciones modificatorias y revalidas N°: DJ Revalida 2211-5#0001

Del siguiente/s dato/s caracteristico/s:

DATO IDENTIFICATORIO [DATO AUTORIZADO HASTA LA[MODIFICACION/RECTIFICACIO
A MODIFICAR FECHA N AUTORIZADA

Metrum CryoFlex Spélka Z
Nombre del fabricante Ograniczona Odpowiedzialnoscia [Metrum Cryoflex S.A.

Sp. k.

Quedando el producto inscripto con los siguientes datos caracteristicos:
Nombre descriptivo: Dispositivo de criocirugia con criosondas y ligadores

Cddigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
18-051 - Unidades para criocirugia

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Metrum Cryoflex
Clase de Riesgo: I

Indicacién/es autorizada/s: El dispositivo Cryo-S Painless esta disefiado para fines de tratamiento
crioquirurgico, es decir, congelacion local, rapida y efectiva de tejido (incluidos los nervios)
utilizando una amplia gama de puntas de criosonda de contacto y/o tipo spray. Permite congelar
fragmentos de tejido incluso tan pequefios como varios milimetros cubicos. El agente de
enfriamiento puede ser diéxido de carbono u 6xido nitroso.

Modelos: Cryo-S Painless
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Periodo de vida util: El Dispositivo para Criocirugia tiene una vida util de 10 afios desde la puesta
en marcha del dispositivo.

La criosonda reutilizable tiene un plazo de validez de 3 afios desde la fecha de fabricacion y
puede ser resterilizada hasta 50 veces.

La criosonda de un solo uso tiene un plazo de validez de 3 afnos desde la fecha de esterilizacion.

Condicioén de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biotecnoldgico: No aplica
Forma de presentacion: Por unidad

Meétodo de esterilizacion: Las criosondas de un solo uso son vendidas en condicion estéril y son
esterilizadas mediante oxido de etileno.

Se recomienda la esterilizacion mediante oxido de etileno para las criosondas reutilizables, que
son vendidas en condicion no-estéril pero deben ser esterilizadas previo a su aplicacion.

Nombre del fabricante: Metrum Cryoflex S.A.

Lugar de elaboracion: ul. Zielna 29, 05-082 Stare Babice, Blizne Laszczynskiego, Polonia.

AUTORIZADO

Habiéndose cumplimentado con lo previsto en la Disposicion ANMAT N° 64/25 y 9688/19, esta
Administracion autoriza las modificaciones solicitadas en Argentina, Ciudad de Buenos Aires, 21

agosto 2026.
onmo
BODNAR Andrea Veronica
Direccion Evalua&ibhly2Re§1t%63de Productos Instituto Nacional de Productos Médicos
Médicos ANMAT
Firma y Sello Firma y Sello

El presente certificado sera valido unicamente cuando se presente junto con las Disposiciones
previas del PM enunciadas anteriormente y sea verificado con su cédigo QR a través de la pagina
de ANMAT. Este certificado no modifica el periodo de vigencia.

Fecha de emision: 21 agosto 2026

La validez del presente documento debera verificarse mediante el cddigo QR.
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N° ldentificatorio Tramite: 80765

Firmado digitalmente por: TERRIZZANO
Maria Lorena
Fecha y hora: 10.09.2026 11:43:16

/%

anMaAt

ABRIOLA Leticia Adriana
CUIL 27323186494

/%

anMaAt

ATENCIO TALQUENCA Raul Eduardo
CUIL 20236343309
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