Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Afio de la Grandeza Argentina

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2026-37288269-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 14 de Abril de 2026

Referencia: 1-0047-3110-003333-25-3

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-003333-25-3

La Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por AMERICAN
LENOX SA. ; se autoriza lainscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con
los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 91-72

Nombre descriptivo: Dispositivo de ablacion endometrial con balén térmico
Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
18-752 Catéteres, Intrauterinos, para Ablacion del Endometrio, con Balén Térmico
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): LiNA - Librata

Modelos:

LINA LibrataLIB-1

LINA LibrataLIB-3

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizadals:

Ablacién de revestimiento endometrial del Gtero en mujeres premenopdusicas con menorragia debido a causas benignas en quienes la maternidad esta
completada

Periodo de vida Util: 1 afio

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionaes e instituciones sanitarias

Fuente de obtencion de la materia prima de origen biol6gico: No Aplica

Forma de presentacion: Cajapor 1 — 3y 6 unidades

Método de esterilizacion: EtO - Radiacion

Nombre del fabricante:

1 LiNA Medica ApS

2_LiNA Medical Polska Sp. Z o.0.

Lugar de elaboracion:

1 Formervangen 5, DK-2600 Glostrup, Dinamarca

2_Roina 8% Sady 62-080 Tarmono Podgorne, Polonia

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 91-72 , con una vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.
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