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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-127056808-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 24 de Noviembre de 2022

Referencia: 1-0047-3110-005818-22-7

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-005818-22-7

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Boston Scientific Argentina S.A. ; se autoriza lainscripcién en el Registro Nacional
de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 651-575
Nombre descriptivo: Microesfera embolizante con liberacion de farmacos radiopaca

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
15-034 — Prétesis para Embolizacion, Intravascul ar

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): DC Bead LUMI™

Modelos:
RO2D001 Microesfera embolizante con liberacion de farmacos radiopaca 70-150 micrones

Clase de Riesgo: 1V



Indicacion/es autorizadals:

El dispositivo DC Bead LUMI esta indicado para la embolizacion con o sin la administracion de doxorubicina o
irinotecan.

El dispositivo sin cargar esta indicado para la embolizacion de tumores hipervasculares (THV) no malignos y
malformaciones arteriovenosas (MAV).

Uso en indicaciones malignas:

Las microesferas estan indicadas principalmente como agente embolizante para el tratamiento local de THV
malignos en el higado.

Las microesferas son compatibles con doxorubicina para € tratamiento local de tumores en pacientes con
carcinoma hepatocelular (CHC). La doxorubicina se puede cargar antes de la embolizacién y, como accion
secundaria, las microesferas eluyen unadosis local, controladay continuaen €l tumor tras la embolizacion.

Las microesferas también estan indicadas para embolizar |0s vasos sanguineos que riegan las metastasis hepéticas
de cancer colorrectal maligno (CCRm).

Las microesferas son compatibles con € irinotecan, que se puede cargar antes de la embolizacion; como accién
secundaria, eluyen una dosis local, controlada y continua en las zonas afectadas por CCRm en el higado tras la
embolizacion.

Periodo de vida Util: 2 (dos) 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.

Método de esterilizacion: vapor.

Nombre del fabricante:
Boston Scientific Limited

Lugar de elaboracion:
Business and Technology Park, Model Farm Road, Cork, Irlanda.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 651-575 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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