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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2026-56166061-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 5 de Junio de 2026

Referencia: 1-0047-3110-001541-26-0

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-001541-26-0

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

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 954-278
Nombre descriptivo: Sistema de extraccion de coagulos

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
10-714 Catéter para Catéteres, Vasculares, para Embol ectomia/ Trombectomia

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

Modelos:
LAGUNA10, LAGUNA1OA, LAGUNA14, LAGUNA14A

Clase de Riesgo: 1V
Indicacion/es autorizada/s:

El sistema de extraccién de coagulos esta disefiado para su uso en la vasculatura periférica para la extraccion no quirdrgica de émbolos y trombos de los
Vasos sanguineos, asi como para lainyeccion, infusion y/o aspiracion de medios de contraste y otros fluidos en o desde un vaso sanguineo.



Periodo de vida Util: 3 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionaes e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biol6gico: N/A

Forma de presentacion: Unitaria

Método de esterilizacion: Oxido de etileno

Nombre del fabricante:
Innova Vascular, Inc.

Lugar de elaboracion:
15375 Barranca Parkway, B-101, Irvine, CA, 92618, Estados Unidos.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 954-278 , con una vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.
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