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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Afio de la Grandeza Argentina

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2026-60054459-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 17 de Junio de 2026

Referencia: 1-0047-3110-004670-25-3

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-004670-25-3

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por DEBENE S.A. ; se autorizalainscripcion en el Registro Nacional de Productoresy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 799-157
Nombre descriptivo: Sistema de criocirugia

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
18051 Unidades para Criocirugia

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Inomed

Modelos:
217000 Sistema de crioterapia C3 CryoSystem



217010 Interruptor de pie para C3 CryoSystem

217070 Sistema de bandeja para C3 CryoSystem

217100 Sonda para crioterapia C3 CryoProbe de 1,3 mm de punta roma para C3 CryoSystem
217200 Sonda para crioterapia C3 CryoProbe de 2,1 mm de punta afilada para C3 CryoSystem
217400 Cable de conexion de electrodos neutros de superficie para C3

217604 Cénula descartable de 15 G x 45 con mandril

217606 Cénula descartable de 15 G x 65 con mandril

217609 Céanula descartable de 15 G x 95 con mandril

217660 Cénula descartable de 12 G x 62 con mandril

217680 Cénula descartable de 12 G x 92 con mandril

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizadals:

El sistema de criocirugia esté disefiado para destruir o crear lesiones en tejidos mediante la aplicacion de
temperaturas extremadamente bgjas.

Las indicaciones de uso incluyen, pero no se limitan a, la congelacion de tejidos en los campos de |a neurologia,
dermatol ogia, ortopedia, podologia, cirugia general y neurocirugia. Algunas de las indicaciones especificas son:
1. Bloqueo del dolor mediante la creacion de lesiones en €l tejido nervioso.

2. Reduccion de cicatrices excesivas mediante la formacion de lesiones focalizadas en tejido dérmico aberrante.
3. Procedimientos de estimulacién, como la estimulacion provocativa, localizada, de bloqueo o pruebas de
estimulacién intraoperatorias.

No estdindicado para su uso en €l sistema nervioso central.

Periodo de vida Util: Equipo 10 afios
Canulas desechables 5 afios
CryoProbes 100 aplicaciones

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biol 6gico: no corresponde

Forma de presentacion: Equipo y Cryoprobes se presentan por unidad.
L as canulas desechables se dispensan por 10 unidades.

Método de esterilizacion: Las sondas C3 Cryoprobes se suministran no estériles.
L as canulas desechables se dispensan esterilizadas por xido de etileno.

Nombre del fabricante:
Inomed M edi zintechnik GmbH

Lugar de elaboracion:
Im Hausgriin 29, 79312 Emmendingen, Alemania



Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 799-157 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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