
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
AÑO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: 1-0047-3110-004354-23-9

 

 

VISTO el Expediente Nº 1-0047-3110-004354-23-9  del Registro de esta Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y: 
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Boston Scientific Argentina S.A.  solicita se autorice la inscripción en el 
Registro Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo 
producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos médicos se encuentran contempladas por la 
Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. Nº 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico 
nacional por Disposición ANMAT Nº 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que 
el producto estudiado reúne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de calidad del producto cuya 
inscripción en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

 
 
Por ello;

LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 



 
DISPONE:

 

ARTÍCULO 1º.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) 
del producto médico marca AcuPulse™ DUO  nombre descriptivo Láser de dióxido de carbono  y nombre técnico 
Láseres, de Dióxido de Carbono , de acuerdo con lo solicitado por Boston Scientific Argentina S.A. , con los 
Datos Identificatorios Característicos que figuran al pie de la presente.

ARTÍCULO 2º.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso que obran en 
documento N° IF-2024-58691770-APN-DVPCYAR#ANMAT .

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda "Autorizado por la 
ANMAT PM 651-587 ”, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con los datos 
característicos mencionados en esta disposición.

ARTÍCULO 5º.- La vigencia del Certificado de Autorización será de cinco (5) años, a partir de la fecha de la 
presente disposición.

ARTÍCULO 6º.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega 
de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado 
mencionado en el artículo 4°.

Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archívese.

 

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS

 

PM: 651-587

Nombre descriptivo: Láser de dióxido de carbono

Código de identificación y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS): 
18-203 Láseres, de Dióxido de Carbono

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): AcuPulse™ DUO

Modelos: 



GA-1000000 AcuPulse DUO 
 
Accesorios para fibra de CO2 
AC-1059590 Fibra FiberLase CO2 
AC-1148110 Fibra FiberLase ENDURE CO2 
KT-2061370 Kit de pieza de mano rígida SS FiberLase™ 
AC-2083960 Kit de pieza de mano maleable SS FiberLase™ 
AC-2083940 Pieza de mano maleable SS FiberLase™ HP-M 140mm 
AC-2083950 Pieza de mano maleable SS FiberLase™ HP-M 240mm 
AC-2001200 Pieza de mano maleable SS FiberLase™ HP-M 300mm 
AC-2001100 Pieza de mano maleable SS FiberLase™ HP-M 90mm 
AC-2083980 Pieza de mano angulada con punta recta SS FiberLase™ HP-R 140mm 
AC-2063940 Pieza de mano recta con punta curva SS FiberLase™ HP-R 140mm 
AC-2063960 Pieza de mano recta con punta curva SS FiberLase™ HP-R 180mm 
AC-2063970 Pieza de mano recta con punta recta SS FiberLase™ HP-R 180mm 
AC-2063980 Pieza de mano angulada con punta curva SS FiberLase™ HP-R 240mm 
AC-2083970 Pieza de mano angulada con punta recta SS FiberLase™ HP-R 240mm 
AC-2063920 Pieza de mano recta con punta curva SS FiberLase™ HP-R 60mm 
AC-2063930 Pieza de mano recta con punta recta SS FiberLase™ HP-R 60 mm 
KT-2064910 Guía práctica de los accesorios SS FiberLase™ con fibra FiberLase 
KT-2064920 Guía práctica de los accesorios SS FiberLase™ con fibra Endure 
AC-1094030 Funda de protección para endoscopio FiberLase 
AC-0001300 FiberLase™ Drop-In Guide para procedimientos con asistencia robótica 
AC-2003748 Guía práctica para el médico OtoLase™ 
AC-2003613 OtoLase™ curva HP 
AC-2003612 OtoLase™ recta HP 
AC-20055390 OtoLase™ - Envase de puntas curvas 
AC-20055380 OtoLase™ - Envase de puntas rectas 
AC-20055370 Fibra OtoLase™ 
AC-1148700 Bandeja para esterilización ENDURE 
AC-1115840 Bandeja grande para esterilización FiberLase / Bandeja para esterilización MicroPak 
AC-1115850 Bandeja pequeña para esterilización FiberLase / Bandeja para esterilización Mini MicroPak 
 
Accesorios para brazo articulado 
SA-1023230 Escáner SurgiTouch 
KT-1000100 Escáner SurgiTouch - Modelo: kit para AcuPulse y AcuPulse DUO 
KT-1023140 Escáner SurgiTouch Kit de actualización para AcuPulse 30/40 a 30/40 ST 
AA3042000 Micromanipulador AcuSpot 712 L 
AA2630000 Micromanipulador AcuSpot 712 
AC-0020170 Micromanipulador AcuSpot 712 Z 
KTCE03300 Kit de actualización de Digital AcuBlade 
AA2891500 Sonda laríngea con punta recta y canal de evacuación de humo - Modelo: 14732 
AA2891400 Sonda laríngea con punta recta - Modelo: 14731 
AA2891700 Sonda laríngea con punta recta, espejo hacia la izquierda de 90 grados y canal de evacuación de 
humo - Modelo: 14734 
AA2891600 Sonda laríngea con punta recta, espejo hacia la derecha de 90 grados y canal de evacuación de humo 



– Modelo: 14733 
AA2891800 Accesorio de inserción de la fibra para sondas laríngeas (envase de 3 unidades) - Modelo: 14621 
KT-1044100 Palanca de mando MicroSwitch 
ACCE06000 Palanca de mando MicroSwitch 
AA2756300 Accesorio de inserción de la fibra para sondas nasales (envase de 3 unidades) Modelo: 14620 
AA2756500 Sonda nasal con punta recta - Modelo: 14631 
AA2757200 Sonda nasal con punta curvada y canal de evacuación de humo - Modelo: 14640 
AA2757100 Sonda nasal con punta curvada - Modelo: 14639 
AA2756700 Sonda nasal con punta recta y espejo hacia la izquierda de 90 grados - Modelo: 14633 
AA2756600 Sonda nasal con punta recta y espejo hacia la derecha de 90 grados - Modelo: 14632 
AA2756800 Sonda nasal con punta recta y canal de evacuación de humo - Modelo: 14634 
AA2756900 Sonda nasal con punta recta, espejo hacia la derecha de 90 grados y canal de evacuación de humo - 
Modelo: 14635 
AA2757000 Sonda nasal con punta recta, espejo hacia la izquierda de 90 grados y canal de evacuación de humo - 
Modelo: 14636 
AA2377300 Conjunto de pieza de mano para múltiples aplicaciones 
AA0198800 Punta con espejo de 120° para pieza de mano de múltiples aplicaciones 
AA0198900 Punta con espejo de 90° para pieza de mano de múltiples aplicaciones 
AA0886700 Micromanipulador MicroSlad 715 
AA0631900 Micromanipulador MicroSlad 719 
AA5051100 Puerto de entrada lateral opcional para el micromanipulador MicroSlad 
AA0400400 Deslizador de lentes MicroSlad 717/718, 200 mm - Modelo: 19106 
AA0402500 Deslizador de lentes MicroSlad 717/718, 250 mm - Modelo: 19107 
AA0590400 Deslizador de lentes MicroSlad 717/718, 275 mm - Modelo: 19120 
AA0222800 Deslizador de lentes MicroSlad 717/718, 300 mm - Modelo: 19108 
AA0192700 Deslizador de lentes MicroSlad 717/718, 400 mm - Modelo: 19110 
AA0252800 Deslizador de lentes MicroSlad 717/718, 350 mm - Modelo: 19109 
AA0192900 Deslizador de lentes MicroSlad 719, 200 mm - Modelo: 19101 
AA0192800 Deslizador de lentes MicroSlad 719, 250 mm - Modelo: 19102 
AA0590500 Deslizador de lentes MicroSlad 719, 275 mm - Modelo: 19119 
AA0252700 Deslizador de lentes MicroSlad 719, 350 mm - Modelo: 19104 
AA0205000 Deslizador de lentes MicroSlad 719, 400 mm - Modelo: 19105 
AA0193000 Deslizador de lentes MicroSlad, 300 mm - Modelo: 19103 
AA0852000 Micromanipulador ColpoSlad 725 
AA0631700 Micromanipulador ColpoSlad 726 
AA2330600 Acoplador de laparoscopio BeamAlign 300 mm 
AA2330500 Acoplador de laparoscopio BeamAlign 200 mm 
AA0632600 Pieza de mano para incisiones AcuPulse™ 125 mm 
AA2775200 Conjunto de pieza de mano para escaneo SurgiTouch™ 
SPN-1028780 Kit de actualización de Surgitouch™ para Acupulse DUO, reemplazo 
KT-1001616 Kit de actualización de AcuPulse™ DUO HW - Láser UG 
KT-1001617 Kit de actualización de AcuPulse™ DUO HW - Láser UG 
KT-1001618 Kit de actualización de AcuPulse™ DUO HW - AcuPulse™ 40WG a DUO 
KT-1042800 Kit de actualización de Digital AcuBlade para AcuPulse™ - Modelo: Kit para AB09

Clase de Riesgo: III



Indicación/es autorizada/s: 
Se utiliza para la vaporización, incisión, extirpación, ablación, o fotocoagulación de tejidos blandos en las 
siguientes especialidades quirúrgicas: podología; ORL; ginecología; cirugía laparoscópica, incluida la 
laparoscopia ginecológica; cirugía dental y bucal; neurocirugía; ortopedia; cirugía general.

Período de vida útil: No aplica. 
 
Para AC-1059590 Fibra FiberLase CO2; AC-1148110 Fibra FiberLase ENDURE CO2; AC-1094030 Funda de 
protección para endoscopio FiberLase; AC-0001300 FiberLase Drop-in Guide para procedimientos con asistencia 
robótica: 5 años.

Condición de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtención de la materia prima de origen biológico: N/A.

Forma de presentación: Envase conteniendo 1 (una) unidad. 
 
Para AA2891800 y AA2756300: 
Envase conteniendo 3 (tres) unidades.

Método de esterilización: No estéril. 
 
Para AC-1059590 Fibra FiberLase CO2; AC-1148110 Fibra FiberLase ENDURE CO2; AC-1094030 Funda de 
protección para endoscopio FiberLase; AC-0001300 FiberLase Drop-in Guide para procedimientos con asistencia 
robótica; AC-2003748 Guía práctica de OtoLase™; AC-2003613 OtoLase™ curva HP; AC-2003612 OtoLase™ 
recta HP; AC-20055390 OtoLase™ - Envase de puntas curvas y AC-20055380 OtoLase™ - Envase de puntas 
rectas: Óxido de etileno.

Nombre del fabricante: 
Lumenis Ltd.

Lugar de elaboración: 
Yokneam Industrial Park, Hakidma Street 6, P.O.B. #240, Yokneam 2069204, Israel
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CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente Nº 1-0047-3110-004354-23-9  

 

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

 

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS

PM: 651-587

Nombre descriptivo: Láser de dióxido de carbono

Código de identificación y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS): 
18-203 Láseres, de Dióxido de Carbono

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): AcuPulse™ DUO

Modelos: 
GA-1000000 AcuPulse DUO 



 
Accesorios para fibra de CO2 
AC-1059590 Fibra FiberLase CO2 
AC-1148110 Fibra FiberLase ENDURE CO2 
KT-2061370 Kit de pieza de mano rígida SS FiberLase™ 
AC-2083960 Kit de pieza de mano maleable SS FiberLase™ 
AC-2083940 Pieza de mano maleable SS FiberLase™ HP-M 140mm 
AC-2083950 Pieza de mano maleable SS FiberLase™ HP-M 240mm 
AC-2001200 Pieza de mano maleable SS FiberLase™ HP-M 300mm 
AC-2001100 Pieza de mano maleable SS FiberLase™ HP-M 90mm 
AC-2083980 Pieza de mano angulada con punta recta SS FiberLase™ HP-R 140mm 
AC-2063940 Pieza de mano recta con punta curva SS FiberLase™ HP-R 140mm 
AC-2063960 Pieza de mano recta con punta curva SS FiberLase™ HP-R 180mm 
AC-2063970 Pieza de mano recta con punta recta SS FiberLase™ HP-R 180mm 
AC-2063980 Pieza de mano angulada con punta curva SS FiberLase™ HP-R 240mm 
AC-2083970 Pieza de mano angulada con punta recta SS FiberLase™ HP-R 240mm 
AC-2063920 Pieza de mano recta con punta curva SS FiberLase™ HP-R 60mm 
AC-2063930 Pieza de mano recta con punta recta SS FiberLase™ HP-R 60 mm 
KT-2064910 Guía práctica de los accesorios SS FiberLase™ con fibra FiberLase 
KT-2064920 Guía práctica de los accesorios SS FiberLase™ con fibra Endure 
AC-1094030 Funda de protección para endoscopio FiberLase 
AC-0001300 FiberLase™ Drop-In Guide para procedimientos con asistencia robótica 
AC-2003748 Guía práctica para el médico OtoLase™ 
AC-2003613 OtoLase™ curva HP 
AC-2003612 OtoLase™ recta HP 
AC-20055390 OtoLase™ - Envase de puntas curvas 
AC-20055380 OtoLase™ - Envase de puntas rectas 
AC-20055370 Fibra OtoLase™ 
AC-1148700 Bandeja para esterilización ENDURE 
AC-1115840 Bandeja grande para esterilización FiberLase / Bandeja para esterilización MicroPak 
AC-1115850 Bandeja pequeña para esterilización FiberLase / Bandeja para esterilización Mini MicroPak 
 
Accesorios para brazo articulado 
SA-1023230 Escáner SurgiTouch 
KT-1000100 Escáner SurgiTouch - Modelo: kit para AcuPulse y AcuPulse DUO 
KT-1023140 Escáner SurgiTouch Kit de actualización para AcuPulse 30/40 a 30/40 ST 
AA3042000 Micromanipulador AcuSpot 712 L 
AA2630000 Micromanipulador AcuSpot 712 
AC-0020170 Micromanipulador AcuSpot 712 Z 
KTCE03300 Kit de actualización de Digital AcuBlade 
AA2891500 Sonda laríngea con punta recta y canal de evacuación de humo - Modelo: 14732 
AA2891400 Sonda laríngea con punta recta - Modelo: 14731 
AA2891700 Sonda laríngea con punta recta, espejo hacia la izquierda de 90 grados y canal de evacuación de 
humo - Modelo: 14734 
AA2891600 Sonda laríngea con punta recta, espejo hacia la derecha de 90 grados y canal de evacuación de humo 
– Modelo: 14733 



AA2891800 Accesorio de inserción de la fibra para sondas laríngeas (envase de 3 unidades) - Modelo: 14621 
KT-1044100 Palanca de mando MicroSwitch 
ACCE06000 Palanca de mando MicroSwitch 
AA2756300 Accesorio de inserción de la fibra para sondas nasales (envase de 3 unidades) Modelo: 14620 
AA2756500 Sonda nasal con punta recta - Modelo: 14631 
AA2757200 Sonda nasal con punta curvada y canal de evacuación de humo - Modelo: 14640 
AA2757100 Sonda nasal con punta curvada - Modelo: 14639 
AA2756700 Sonda nasal con punta recta y espejo hacia la izquierda de 90 grados - Modelo: 14633 
AA2756600 Sonda nasal con punta recta y espejo hacia la derecha de 90 grados - Modelo: 14632 
AA2756800 Sonda nasal con punta recta y canal de evacuación de humo - Modelo: 14634 
AA2756900 Sonda nasal con punta recta, espejo hacia la derecha de 90 grados y canal de evacuación de humo - 
Modelo: 14635 
AA2757000 Sonda nasal con punta recta, espejo hacia la izquierda de 90 grados y canal de evacuación de humo - 
Modelo: 14636 
AA2377300 Conjunto de pieza de mano para múltiples aplicaciones 
AA0198800 Punta con espejo de 120° para pieza de mano de múltiples aplicaciones 
AA0198900 Punta con espejo de 90° para pieza de mano de múltiples aplicaciones 
AA0886700 Micromanipulador MicroSlad 715 
AA0631900 Micromanipulador MicroSlad 719 
AA5051100 Puerto de entrada lateral opcional para el micromanipulador MicroSlad 
AA0400400 Deslizador de lentes MicroSlad 717/718, 200 mm - Modelo: 19106 
AA0402500 Deslizador de lentes MicroSlad 717/718, 250 mm - Modelo: 19107 
AA0590400 Deslizador de lentes MicroSlad 717/718, 275 mm - Modelo: 19120 
AA0222800 Deslizador de lentes MicroSlad 717/718, 300 mm - Modelo: 19108 
AA0192700 Deslizador de lentes MicroSlad 717/718, 400 mm - Modelo: 19110 
AA0252800 Deslizador de lentes MicroSlad 717/718, 350 mm - Modelo: 19109 
AA0192900 Deslizador de lentes MicroSlad 719, 200 mm - Modelo: 19101 
AA0192800 Deslizador de lentes MicroSlad 719, 250 mm - Modelo: 19102 
AA0590500 Deslizador de lentes MicroSlad 719, 275 mm - Modelo: 19119 
AA0252700 Deslizador de lentes MicroSlad 719, 350 mm - Modelo: 19104 
AA0205000 Deslizador de lentes MicroSlad 719, 400 mm - Modelo: 19105 
AA0193000 Deslizador de lentes MicroSlad, 300 mm - Modelo: 19103 
AA0852000 Micromanipulador ColpoSlad 725 
AA0631700 Micromanipulador ColpoSlad 726 
AA2330600 Acoplador de laparoscopio BeamAlign 300 mm 
AA2330500 Acoplador de laparoscopio BeamAlign 200 mm 
AA0632600 Pieza de mano para incisiones AcuPulse™ 125 mm 
AA2775200 Conjunto de pieza de mano para escaneo SurgiTouch™ 
SPN-1028780 Kit de actualización de Surgitouch™ para Acupulse DUO, reemplazo 
KT-1001616 Kit de actualización de AcuPulse™ DUO HW - Láser UG 
KT-1001617 Kit de actualización de AcuPulse™ DUO HW - Láser UG 
KT-1001618 Kit de actualización de AcuPulse™ DUO HW - AcuPulse™ 40WG a DUO 
KT-1042800 Kit de actualización de Digital AcuBlade para AcuPulse™ - Modelo: Kit para AB09

Clase de Riesgo: III



Indicación/es autorizada/s: 
Se utiliza para la vaporización, incisión, extirpación, ablación, o fotocoagulación de tejidos blandos en las 
siguientes especialidades quirúrgicas: podología; ORL; ginecología; cirugía laparoscópica, incluida la 
laparoscopia ginecológica; cirugía dental y bucal; neurocirugía; ortopedia; cirugía general.

Período de vida útil: No aplica. 
 
Para AC-1059590 Fibra FiberLase CO2; AC-1148110 Fibra FiberLase ENDURE CO2; AC-1094030 Funda de 
protección para endoscopio FiberLase; AC-0001300 FiberLase Drop-in Guide para procedimientos con asistencia 
robótica: 5 años.

Condición de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtención de la materia prima de origen biológico: N/A.

Forma de presentación: Envase conteniendo 1 (una) unidad. 
 
Para AA2891800 y AA2756300: 
Envase conteniendo 3 (tres) unidades.

Método de esterilización: No estéril. 
 
Para AC-1059590 Fibra FiberLase CO2; AC-1148110 Fibra FiberLase ENDURE CO2; AC-1094030 Funda de 
protección para endoscopio FiberLase; AC-0001300 FiberLase Drop-in Guide para procedimientos con asistencia 
robótica; AC-2003748 Guía práctica de OtoLase™; AC-2003613 OtoLase™ curva HP; AC-2003612 OtoLase™ 
recta HP; AC-20055390 OtoLase™ - Envase de puntas curvas y AC-20055380 OtoLase™ - Envase de puntas 
rectas: Óxido de etileno.

Nombre del fabricante: 
Lumenis Ltd.

Lugar de elaboración: 
Yokneam Industrial Park, Hakidma Street 6, P.O.B. #240, Yokneam 2069204, Israel

 

 

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PM 651-587 , con una vigencia cinco (5) 
años a partir de la fecha de la Disposición autorizante.

 
N° 1-0047-3110-004354-23-9

N° Identificatorio Trámite: 51264
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