|
g

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

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2025-75372622-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 11 de Julio de 2025

Referencia: 1-0047-3110-001085-25-4

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-001085-25-4

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Unifarma S.A ; se autoriza la inscripcion 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: 954-258
Nombre descriptivo: Dispositivo de trombectomia

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
10-756 Catéteres, paratrombectomia

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

Model os;
VP-4030-F2RR



VP-6044-F3RR
Clase de Riesgo: 111

I ndicacién/es autorizadals:

El Dispositivo de trombectomia pV asc esta indicado para:

* Laeliminacion no quirdrgica de émbolos y trombos de |os vasos sanguineos periféricos.

* Uso temporal en oclusién de vasos periféricos.

« Utilizar con aspiracién y con lainyeccién o infusion de medios de contraste y otros liquidos.

Periodo de vida ttil: 3 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: Unitaria

M étodo de esterilizacion: Oxido de etileno

Nombre del fabricante:
VesalioLLC

Lugar de elaboracion:
2305 Historic Decatur Rd. Suite 100, San Diego, CA 92106, Estados Unidos.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 954-258 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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