|
g

Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA RECONSTRUCCION DE LA NACION ARGENTINA

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2025-143850190-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 29 de Diciembre de 2025

Referencia: 1-0047-3110-007515-25-8

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-007515-25-8

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Barraca Acher Argentina SRL ; se autorizalainscripcion 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: 696-2096
Nombre descriptivo: Sistema de ablacion por microondas

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
11-245 Unidades de Diatermia, por Microondas

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Betters Medical

Modelos:
Aguja desechable para ablacién por microondas - Modelo T-1408



Aguja desechabl e para ablacion por microondas - Modelo T-1410
Aguja desechable para ablacién por microondas - Modelo T-1608
Aguja desechable para ablacion por microondas - Modelo T-1610
Aguja desechable para ablacién por microondas - Modelo L-1815
Aguja desechabl e para ablacion por microondas - Modelo L-1818
Aguja desechabl e para ablacion por microondas - Modelo L-2015
Aguja desechable para ablacion por microondas - Modelo L-2018
Sistema de ablacién por microondas - Modelo BD-GT

Clase de Riesgo: |11

Indicacion/es autorizadals:
El sistema de ablacion por microondas esta indicado para la ablacion de tejido blando durante procedimientos
abiertos. El sistema de ablacion por microondas desechabl e no esté disefiada para uso cardiaco.

Periodo de vida Util: sistema de ablacion por microondas para el tratamiento de tumores hepéticos y nédulos
tiroideos benignos posee una vida Util de 8 afios para e Sistema de ablacion por microondas - Modelo BD-GT y
un plazo de validez de 2 (dos) afios a partir de la fecha de esterilizacion paralas Agujas desechables para ablacién
por microondas — Modelos: T-1408, T-1410, T-1608, T-1610, L-1815, L-1818, L-2015y L-2018.

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: El Sistema de ablacion por microondas - Modelo BD-GT: Por Unidad
Aguja desechable para ablacion por microondas - Modelo T-1408, T-1410, -1608, 1610, L-1815, L-1818, L-2015
y L-2018: Por Unidad.

Método de esterilizacion: El Sistema de ablacion por microondas - Modelo BD-GT: NO aplica
Aguja desechable para ablacion por microondas - Modelo T-1408, T-1410, -1608, 1610, L-1815, L-1818, L-2015
y L-2018: Oxido de etileno

Nombre del fabricante:
Betters (Suzhou) Medical Co., LTD

Lugar de elaboracion:
Fifth Floor, Building 7, Taicang Biological Port, 52 Yingang, Road, Taicang Port Economic and Technological
Development Zone, Suzhou, Suzhou, Jiangsu, CHINA 215412

Se extiende € presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 696-2096 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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