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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Afio de la Grandeza Argentina

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2026-40410609-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 22 de Abril de 2026

Referencia: 1-0047-3110-000021-26-8

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-000021-26-8

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por ENDOMEDICAL S.R.L ; se autoriza la inscripcion en €l Registro Naciona de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2719-28
Nombre descriptivo: SISTEMA DE ASPIRACION MECANICA MULTIPROPOSITO

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
10-566 Canulas, de Aspiracion

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

Modelos:

Aspiracién mecanica multiproposito AlphaVac:
H787253000 25-300 AlphaVac F22-20
H787253010 25-301 AlphaVac F22-180



H787253020 25-302 AlphaVac F18-85
Clase de Riesgo: 1V

I ndicacién/es autorizadals:

El sistema de aspiracién mecanica multipropésito esta disefiado para utilizarse con herramientas de acceso
vascular cominmente disponibles (p. €., guias, introductores vasculares, etc.) para facilitar la extraccion de
trombos, émbol os 0 codgul os durante procedi mientos percutaneos minimamente invasivos

Periodo de vida dtil: 3 afios
Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biol6gico: N/A

Forma de presentacion: sistema compuesto por: Canula ,Vaina, Obturador, Mango AlphaVac ,Bolsa para
desechos, tubo de bolsa

M étodo de esterilizacion: Oxido de etileno.

Nombre del fabricante:
ANGIODYNAMICS, INC

Lugar de elaboracion:
603 QUEENSBURY AVE. Queensbury, NY ESTADOS UNIDOS 12804

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2719-28 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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