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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-1393-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 16 de Marzo de 2020

Referencia: 1-47-3110-6348-18-8

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-6348-18-8del Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones SIREX MEDICA SA., solicita se autorice la inscripcion en e Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
medico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos médicos se encuentran contempladas por la Ley
16463, e 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 evaluacién técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado retine los requisitos técnicos que contempla la normalegal vigente, y que los establecimientos
declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el 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;
EL ADMINISTRADOR 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 Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) del
producto médico marca Focus Surgery nombre descriptivo Sistema de ultrasonido focalizado de alta intensidadpara
terapia, y nombre técnicoCortadores/coaguladores quirdrgicos por ultrasonido de acuerdo con lo solicitado
porSIREX MEDICA 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 |F-2020-08298661-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado por la
ANMAT PM-1168-61", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM con |os datos caracteristicos
mencionados en esta disposicion.

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

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

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Sistema de ultrasonido focalizado de altaintensidad

paraterapia.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-049 Cortadores/coagul adores quirargicos por ultrasonido.
Marca de los productos médicos. Focus Surgery.

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizadals. tratamiento minimamente invasivo de la enfermedad prostatica usando HIFU,
ultrasonido focalizado de ataintensidad, guiado por ultrasonido transrectal.

Modelo/s: Sistema de ultrasonido focalizado de alta intensidad Sonablate 500, compuesto por:
Sonda de alta frecuencia 30/40 Sonablate® 500.

Consola Sonasource.



Componente Sonachill®.

Pack de insercion Sonablate que incluye: 1 kit de trayectoriade aguay 1 kit de punta de sonda.
Periodo de vida ttil: Consola: ocho (8) afios (ciclo de vida), kits: catorce (14) meses.

Condicion de venta: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: 1) SonaCare Medical, LLC.

2) FocusSurgery Inc.

Lugar/es de elaboracion: 1) 10130 PerimeterParkway Ste 250, Charlotte, NC Estados Unidos, 28216.
2) 4000 Pendleton Way, Indianapolis, IN EstadosUnidos 46226.
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La Administracicn Nacional de Medicamentos, Alimentos J! Tecnoloéia Médic=
- i
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por SIREX MEDIQA S.A., se3

autoriza {a inscripcién en el Registro Nacional de Producto;res ¥ Productos d=

Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con l‘ps siguiehtes dato=

identificatorios-caracteristicos:

\:

Nombre descriptivo: Sistema de ultrasonldo focalizado de alta mtensndad

i
|
‘ !
para terapia. 1

]

Caodigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-049 Cort{adbres/coaguladores

quirdargicos por ultrasonido l

l

|
i
Marca de los productos medicos: Focus Surgery : l
) i
Clase de Riesgo: III |

Indicacion/es autorizada/s: tratamiento minimamente invasivo de la enfermedad
. ;

prostatica usando HIFU, ultrasonido focalizado de alta intensidad, guiado por

i

!

. |
Modelo/s: Sistema de uitrasonido focalizado de alta intensidad Sonablate 500,
: !

ultrasonido transrectal.

compuesto por:

Sonda de alta frecuencia 30/40 Sonablate® 500 .
% ) | -

Sedes y Delegagiones Vel {+54-11) 4340-0800 - hftp:f]vmw.anmat.é:mer - chdblé:u Argentine
- i . -r | o
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1
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Nombre descriptive: Sistema de ultrasonido focalizado de aita intensr;idad I i
i |
para terapia. | \
. !
Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 18-049 Cortadbrés/coagulallcjores i
1
quirurgicos por ultrasonido 1 |
|
Marca de los productos médicos: Focus Surgery 1 O \
| |
Clase de Riesgo: 111 ! | ‘
.I _
Indicacién/es autorizada/s: tratamiento minimamente invasivo de (3 e'nfermedab
o i -i
prostatica usando HIFU, ultrasonido focalizado de alta intensidad, guia,rdo por | '
: I
ultrasonido transrectal. i | ?
l : t
Modelo/s: Sistema de ultrasonido focalizado de alta intensidad Sonablate 500, ' \
compuesto por: ) ', | i
' |
. : I |
Sonda de alta frecuencia 30/40 Sonablate® 500 | |
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